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Om denne vejledning

Brugervejledning til GeneXpert® Dx-systemet giver instruktioner i, hvordan
GeneXpert Dx-system betjenes. De softwarerelaterede instruktioner i denne
betjeningsvejledning forudseetter, at du har grundleeggende computerfaerdigheder.
Du skal vare bekendt med Microsoft® Windows® grafiske brugergranseflade.
Hvis du ikke har disse faerdigheder, kan du se dokumentationen til Windows.

Sikkerhedsoplysninger

Kapitel 8, Risici i denne hdndbog indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger, som skal
anvendes ved betjening af GeneXpert Dx-system. Las og forstd sikkerhedsoplysningerne
grundigt, for du begynder at betjene instrumentet. Brug af instrumentet uden at lese
farekapitlet eller uden korrekt oplering kan resultere i alvorlig personskade, beskadigelse
af instrumentet, ugyldige resultater eller tab af data.

Advarsel
En advarsel angiver risiko for bivirkninger, skade eller dedsfald for brugeren eller andet
A personale, hvis forholdsreglerne eller anvisningerne ikke overholdes.
Forsigtig
Med Forsigtig angives det, at der kan forekomme skader pa systemet, tab af data eller
ugyldige resultater, hvis brugeren ikke fglger det givne rad.
Viatiat Med angivelsen Vigtig fremhaeves oplysninger, der er kritiske for udferelsen af en opgave
gtig eller systemets optimale ydeevne.
Bemaerk Bemeerk angiver oplysninger, der kun geelder for seerlige tilfeelde eller opgaver.
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Symboler anvendt i vejledningen og pa
GeneXpert Dx-systemets etiketter

Folgende symboler og ikoner anvendes i denne vejledning og pa GeneXpert Dx-
systemets etiketter:

Symbol

Betydning

IVD

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Vurderet for overensstemmelse for Storbritannien

CE-meerkning — EU-overensstemmelse

Ma ikke genanvendes

Se brugsanvisningen

Fabrikant

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab

Ansvarlig person for Storbritannien

11 feEeRs

Autoriseret repraesentant i Schweiz

Angiver en potentiel biologisk farerisiko. Biologiske prever sdsom vaeyv,
kropsvaesker og blod fra mennesker og/eller dyr kan potentielt overfere
smitsomme sygdomme. Fglg de lokale, statslige/regionale og nationale
sikkerhedsbestemmelser for handtering og bortskaffelse af prgverne.

Angiver, at der findes farlige hgjspaendingsdele i det elektriske system
i GeneXpert Dx-system. Daekplader med denne advarselsetiket ma ikke
fijernes.

Angiver risiko for tab eller beskadigelse af data, hvis de korrekte procedurer
ikke falges. Lees eventuelle yderligere oplysninger efter symbolet for at undga
tab af data.

Angiver en advarsel eller tilradet forsigtighed, som der ikke er noget andet
identificeret symbol for. Laes anvisningerne efter symbolet for at undga
personskade eller beskadigelse af udstyret.

Fremstillingsdato

ik >

Katalognummer/referencenummer
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Symbol Betydning
@ Serienummer
/Hf Temperaturgraense

Cepheid hovedsadelokaliteter

Virksomhedshovedsade Hovedsade i EU
Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont
USA Frankrig

Telefon: +1 408 541 4191 Telefon: +33 563 825 300
Fax: +1 408 541 4192 Fax: +33 563 825 301

Teknisk assistance

For du kontakter Cepheid teknisk support, skal du indsamle folgende oplysninger:

Produktnavn

Partinummer

Instrumentets seriecnummer

Fejlmeddelelser (hvis nogen)

Softwareversion og, hvis det er relevant, computerens servicemarkenummer

Brugere skal indberette alvorlige haendelser relateret til brugen af GeneXpert-
instrumenteringssystemer til Cepheid og det bemyndigede organ i den medlemsstat,
hvor den alvorlige haendelse forekom.
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Kontaktoplysninger

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

Kontaktoplysninger for alle Cepheid tekniske supportkontorer findes pa vores
hjemmeside: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: +1 408 541 4191
Fax: +1 408 541 4192

EC|REP CH |REP UK |REP
Cepheid Europe SAS Cepheid Switzerland GmbH Cepheid UK Limited
X:Z?%OI{/TIh s . Zircherstrasse 66 Postfach Oakley Court, Kingsmead
aurens-scopon - Business Park
Frankrig 124, Thalwil CH-8800

Schwei Frederick Place, High
Telefon: +33 563 825 300 chweiz Wycombe

Fax: +33 563 825 301 HP 11 1JU, Storbritannien
www.cepheidinternational.com
Telefon: + 44 3303 332 533

www.cepheidinternational.com

Importorer for EU og Schweiz

® ®

Cepheid Netherlands BV Cepheid Switzerland GmbH
Up Building Zurcherstrasse 66

Piet Heinkade 55 (6th floor) Postfach 124, Thalwil

1019 GM Amsterdam CH-8800

Holland Schweiz
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Revisionshistorik

Beskrivelse af eendringer: 302-8378 Rev. B >303-1548 Rev A
Formal: Opdatering for instrumenter med bade 6- og 10-farvemoduler og tilfejelse af UKCA-

registreringsoplysninger.

Afsnit Beskrivelse af andring

13,14,25,37 Tilfejede oplysninger om instrumenter med bade 6- og
10-farvemoduler.

1.1 Opdateringer i afsnit 1.1.

24 Opdaterede Ethernet-kortoplysninger.

213 Opdaterede antallet af tegn, der er tilgaengelige i feltet
Brugernavn.

2.15 Opdateret figuren Kvalifikationsrapport.

2.16 Tilfgjede erkleering vedrgrende dvd-drevet.

3.7 Korrigerede tilfeelde af seks-farve til 6-farve og ti-farve til
10-farve.

Overalt Tilfejede UKCA-oplysninger
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GeneXpert Dx-system

Falgende oplysninger henviser til visse garantibestemmelser, der er anfart i den aftale, under
hvilken GeneXpert-instrumentet blev erhvervet (“Aftale”) af kunden (“Kunde”). 1 tilfeelde af
uoverensstemmelse mellem garantivilkarene i Aftalen, herunder ansvarsbegransningerne
fremsat dertil, og vilkarene i dette dokument, skal vilkarene i Aftalen have forrang.

“Instrument” betyder GeneXpert-instrument som defineret i Aftalen.

“Kunde” betyder den oprindelige part, der erhvervede instrumentet fra Cepheid, og ikke
efterfelgende kabere.

Begraenset garanti pa GeneXpert-instrumentet
“Aftale” betyder den aftale, i henhold til hvilken kunden erhvervede instrumentet.

“Kunde” betyder den oprindelige part, der erhvervede instrumentet fra enten Cepheid eller dennes
autoriserede tredjepart, og ikke nogen efterfalgende kabere eller modtagere.

“Instrument” betyder GeneXpert-instrumentet, der er beskrevet i denne manual.

Falgende udger produktgarantien for instrumentet. | tilfeelde af uoverensstemmelse mellem
garantivilkarene i denne vejledning (herunder eventuelle ansvarsbegraensninger) og dem i aftalen,
skal vilkarene i aftalen have forrang.

Cepheid garanterer, at instrumentet (i) skal veere fri for defekter i materiale og udferelse i en periode
pa ét ar efter forsendelse, (ii) overholder Cepheids offentliggjorte specifikationer for instrumentet
og (iii) ikke er genstand for haeftelser og pantsaetning ved forsendelse. Cepheids garanti daekker
ikke defekter i Instrumenter forarsaget af: (a) forkert brug, installation, fiernelse eller testning;

(b) kundens manglende tilvejebringelse af et passende driftsmiljg for instrumentet; (c) brug

af instrumentet til andre formal end det, det var beregnet til; (d) uautoriseret ekstraudstyr;

(e) usaedvanlig fysisk eller elektrisk belastning; (f) modifikationer eller reparationer udfgrt af andre
end Cepheid eller en serviceleverander autoriseret af Cepheid; eller (g) anden form for misbrug,
forkert brug eller forssmmelighed i forbindelse med instrumentet. Brug af ikke-godkendte dele,
reagenser eller andre materialer sammen med Instrumentet vil ugyldiggere enhver garanti- og
servicekontrakt mellem Cepheid og Kunden med hensyn til Instrumentet. Denne garanti gaelder
kun for kunden og ikke for kundens kunder eller nogen anden tredjepart, og den kan ikke
overdrages. Denne garanti gaelder kun for nye instrumenter.

MEDMINDRE DET UDTRYKKELIGT ER ANGIVET | AFTALEN, S/ LGES PRODUKTER “SOM DE
ER.” DER ER INGEN GARANTIER FOR ANDRE PRODUKTER END DE HERI BESKREVNE.
CEPHEID FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE REPRASENTATIONER OG GARANTIER,
UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, VEDR@RENDE PRODUKTER, HERUNDER
ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED, EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL OG IKKE-OVERTRADELSE. CEPHEID HAR INTET OBJEKTIVT ANSVAR,
PRODUKTANSVAR ELLER ANSVAR FORBUNDET MED UAGTSOMHED, HVAD ENTEN DET
ER AKTIVT ELLER PASSIVT. KUNDENS ENESTE RETSMIDDEL UNDER DENNE GARANTI

ER BEGRANSET TIL REPARATION ELLER UDSKIFTNING AF INSTRUMENTET.

CEPHEID ER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER ANSVARLIG FOR SARLIGE, INDIREKTE,
TILFALDIGE, FGLGEMASSIGE ELLER ANSVARSPADRAGENDE TAB ELLER SKADER
(HERUNDER, UDEN BEGRAENSNING, TAB AF BRUG, DATA, FORTJENESTE ELLER
GOODWILL), DER OPSTAR | FORBINDELSE MED BRUG ELLER MANGLENDE EVNE TIL

AT BRUGE PRODUKTER, UANSET OM DE OPSTAR | FORBINDELSE MED KONTRAKT,
SKADEVOLDENDE HANDLING (HERUNDER AKTIV, PASSIV ELLER TILSKREVET
UAGTSOMHED OG OBJEKTIVT ANSVAR) ELLER PA ANDEN MADE. DEN FORNAVNTE
BEGRANSNING GALDER, OGSA SELVOM CEPHEID ER BLEVET UNDERRETTET OM
MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB ELLER EN SADAN SKADE, ELLER ET EVENTUELT
RETSMIDDEL IKKE HAR OPFYLDT SIT GRUNDLIGGENDE FORMAL. UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER KAN CEPHEIDS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, DER OPSTAR SOM
FOLGE AF ELLER | FORBINDELSE MED K@B AF ELLER BRUG AF ELLER MANGLENDE EVNE

viii
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TIL AT BRUGE PRODUKTER, OVERSTIGE DET BEL@ZB, SOM KUNDEN RENT FAKTISK HAR
BETALT TIL CEPHEID FOR PRODUKTERNE, DER ER GENSTAND FOR ELLER GAV
ANLEDNING TIL KRAVET.

Softwarelicensaftale for GeneXpert Dx-softwareversion 6.5

Denne licensaftale (“Licens”) beskriver dine rettigheder (enten som enkeltperson eller

en enkelt enhed) og de betingelser, hvorunder du kan bruge GeneXpert Dx-softwaren
(“Software”), og den udger en aftale mellem dig og Cepheid. Laes denne Licens omhyggeligt,
herunder eventuelle supplerende licensvilkar, der kan felge med Softwaren. Ved at installere,
tilga eller pa anden made bruge Softwaren accepterer du vilkarene i denne Licens pa vegne
af dig selv og den organisation, pa hvis vegne du bruger denne Software. Hvis du ikke
accepterer vilkarene i denne Licens, ma du ikke bruge Softwaren. Ved at acceptere disse
vilkar pa vegne af en organisation, bekraefter du, at du har myndighed til at indga aftale om
denne Licens pa organisationens vegne, og at “Bruger” som anvendt heri henviser til dig og
din organisation. Ved at installere, tilga eller pa anden made bruge opdateringer, som du
modtager separat som en del af Softwaren, accepterer du at vaere bundet af eventuelle
yderligere licensvilkar, der kan felge med sadanne opdateringer.

1.  Tildeling af licens: Cepheid tildeler Brugeren en begranset, ikke-eksklusiv,
ikke-overfarbar, ikke-overdragelig licens til kun at bruge ét (1) eksemplar af
Softwaren og kun pa den eneste computer, som leveres af Cepheid med
GeneXpert-instrumentet, og som er forbundet dertil (“Enhed”) udelukkende med
det formal at bruge GeneXpert-instrumentet. Cepheid licenserer, og selger ikke,
Softwaren og relateret dokumentation (uanset om den er forudinstalleret pa
Enheden, pa disken, i skrivebeskyttet hukommelse, pa andre medier eller i anden
form) til Brugeren, udelukkende til brug i henhold til vilkérene i denne Licens.
Cepheid er eneejer af softwaren og dokumentationen og alle globale rettigheder,
forretningshemmeligheder, ophavsrettigheder og immaterielle rettigheder deri,
og bevarer ejerskabet af softwaren og dokumentationen samt forbeholder sig
alle rettigheder, der ikke udtrykkeligt er tildelt Brugeren. Denne licens berettiger
Brugeren til at benytte den gratis telefonsupport ydet af Cepheid.

2. Opdateringer: Cepheid kan efter eget sken gore fremtidige opgraderinger eller
opdateringer til Softwaren tilgengelige. Eventuelle opgraderinger eller opdateringer
omfatter ikke ngdvendigvis alle eksisterende softwarefunktioner. Brugeren er
eneansvarlig for at sikre, at opdateringer af Softwaren udferes rettidigt, og for
eventuelle konsekvenser som folge af, at opdateringerne af Softwaren ikke udferes
rettidigt. Vilkérene i denne Licens regulerer alle softwareopgraderinger eller
-opdateringer leveret af Cepheid, medmindre en sddan opgradering eller opdatering
ledsages af en separat licens, i hvilket tilfzelde vilkarene i den pagaeldende licens
vil gzelde.

3. Sikkerhedskopi: Brugeren ma kun lave én (1) kopi til sikkerhedskopieringsformal.
Brugeren mé ikke pé anden méade kopiere Softwaren.

4. Begrensninger: Brugeren mé ikke, eller gore det muligt for andre at, kopiere
(undtagen som udtrykkeligt og skriftligt tilladt af Cepheid), dekompilere, foretage
reverse engineering, demontere eller pa anden made forsege at opdage kildekoden.
Brugeren ma ikke andre, fusionere, modificere, oversatte, genudgive, overfore,
distribuere, udbrede, overfore (hvad enten det sker ved salg, udveksling, gave, i kraft
af loven eller pa anden made) softwaren eller relateret dokumentation, helt eller
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delvist, til tredjepart. Brugeren ma ikke tillade nogen tredjepart at drage fordel af
brugen eller funktionaliteten af Softwaren via en leje-, leasing-, udlans- eller
timeshareordning eller anden form for ordning. Brugeren ma ikke bruge Softwaren
pa et netveerk, hvor den kan keres eller bruges af flere Enheder pa samme tid.
Brugeren indvilliger i ikke at installere, bruge eller kere Softwaren pa en anden
Enhed end den, som Cepheid leverer til GeneXpert-instrumentet. Cepheid kan ikke
yde teknisk support for problemer, der opstar i sdédanne tilfaelde.

Varighed og opher: Denne Licens er geldende, indtil den bringes til opher. Cepheid
kan opsige denne Licens, hvis Brugeren ikke overholder et eller flere vilkar i denne
Licens eller i den oprindelige aftale, under hvilken GeneXpert-instrumentet blev
erhvervet. Ved opher af Licensen skal Brugeren ophere med at bruge Softwaren

og destruere alle kopier af Softwaren og den relaterede dokumentation.
Bestemmelserne i punkt 6 og 7 i denne Licens forbliver i kraft efter opheret.

Garantifraskrivelser: I DET MAKSIMALE OMFANG, DET ER TILLADT
UNDER GALDENDE LOV, LEVERES SOFTWAREN “SOM DEN ER” OG
“FOREFINDES” MED ALLE FEJL OG UDEN GARANTI AF NOGEN ART,

OG CEPHEID FRASKRIVER SIG HERMED ALLE GARANTIER OG
BETINGELSER MED HENSYN TIL SOFTWAREN, ENTEN UDTRYKKELIGE,
STILTIENDE ELLER LOVBESTEMTE, HERUNDER, MEN IKKE
BEGRANSET TIL, STILTIENDE GARANTIER OG/ELLER BETINGELSER
FOR SALGBARHED, TILFREDSSTILLENDE KVALITET, EGNETHED TIL
ET BESTEMT FORMAL, NOJAGTIGHED OG IKKE-KRZANKELSE AF
TREDJEPARTSRETTIGHEDER.

Ansvarsbegransning: | DET OMFANG DET ER TILLADT VED LOV, VIL
CEPHEID, DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, AGENTER ELLER
HOVEDFORPLIGTEDE UNDER INGEN OMSTZANDIGHEDER VARE
ANSVARLIGE FOR EVENTUELLE TILFZALDIGE, SARLIGE, INDIREKTE
SKADER ELLER FOLGESKADER, HERUNDER UDEN BEGRANSNING,
ERSTATNING FOR TABT FORTJENESTE, BESKADIGELSE ELLER TAB AF
DATA, MANGLENDE OVERFORSEL ELLER MODTAGELSE AF DATA
(HERUNDER UDEN BEGRANSNING KURSUSINSTRUKTIONER, OPGAVER
OG MATERIALER), FORRETNINGSAFBRYDELSE ELLER ANDRE
ERHVERVSMZSSIGE SKADER ELLER TAB, DER OPSTAR SOM FOLGE
AF ELLER I FORBINDELSE MED DIN BRUG AF, ELLER MANGLENDE
EVNE TIL AT BRUGE, SOFTWAREN ELLER TREDJEPARTSSOFTWARE,
PROGRAMMER ELLER TJIENESTER SAMMEN MED SOFTWAREN,
UANSET ARSAGEN, HVAD ENTEN DET SKER UDEN FOR KONTRAKT
ELLER PA GRUND AF EN SKADEVOLDENDE HANDLING ELLER PA
ANDEN MADE, OG SELV OM CEPHEID ER BLEVET UNDERRETTET OM
MULIGHEDEN FOR SADANNE SKADER.

Tredjepartslicenser: Softwaren kan benytte eller integrere tredjepartssoftware og
andet ophavsretligt beskyttet materiale, herunder open source-softwarelicenser.
Anerkendelser, licensvilkér og ansvarsfraskrivelser for sddan software eller
materiale findes i den elektroniske dokumentation til Softwaren. I det omfang
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Softwaren indeholder eller giver adgang til tredjepartssoftware, har Cepheid ingen
udtrykkelig eller stiltiende forpligtelse til at yde teknisk eller anden support til saidan
software.

9.  Eksportkontrol: Brugeren mé ikke bruge eller pa anden méde eksportere eller
geneksportere Softwaren i strid med USA’s lovgivning, forordninger og
begraensninger. Softwaren kan ogsa vare underlagt eksport- eller
importbestemmelser i andre lande. I seerdeleshed, men uden begransning, ma
Softwaren ikke eksporteres eller geneksporteres til lande, der er omfattet af embargo
palagt af USA, eller lande, som det amerikanske handelsministerium og andre
offentlige organer og myndigheder i USA og uden for USA forbyder handel med.

10. Offentlige brugere: For Offentlige brugere betragtes Softwaren som kommerciel
computersoftware, der er underlagt begraensede rettigheder i henhold til
FAR 52.227-19 (C) (1, 2).

11. Lovvalg. Licensen reguleres af og skal fortolkes i overensstemmelse med
lovgivningen i USA og staten Californien.

12.  Hele aftalen: Medmindre andet udtrykkeligt er angivet heri, udger denne Licens hele
aftalen mellem dig og Cepheid vedrerende Softwaren, og den erstatter alle tidligere
licenser eller samtidige forstéelser vedrerende et sdidant emne. Andringer eller
modifikationer af denne Licens vil ikke vere bindende, medmindre de foreligger i
skriftlig form og er underskrevet af Cepheid. Oversattelse af denne Licens sker pa
grundlag af lokale krav, og i tilfzelde af en uoverensstemmelse mellem den engelske
og en ikke-engelsk version, skal den engelske version af denne Licens have forrang.

Du kan finde en kopi af denne Licens sammen med referencer og vilkar for tredjeparts
softwarelicenser under C:\Program Files\Cepheid\GeneXpert
Dx\Dx\resources\en US\files\DxLicenseAgreement.pdf

Hvis du ikke kan finde din licens til softwareversion 4.4 eller @ldre, kan du fa en kopi
hos Cepheid teknisk support.

Erklzeringer om varemeerker og ophavsret forbundet med vejledningen
Cepheid®, Cepheid-logoet, GeneXpert®, Xpert® og I-CORE® er varemaerker tilhgrende Cepheid,
der er registreret i USA og andre lande.

Alle andre varemeerker tilhgrer deres respektive ejere.

Denne vejledning indeholder oplysninger, der er beskyttet af ophavsret. Ingen del af denne
vejledning ma fotokopieres eller gengives i nogen form uden forudgaende skriftlig tilladelse
fra Cepheid.

© 2010 - 2023 Cepheid.

Ansvarsfraskrivelser

Alle eksempler (udskrifter, grafik, displays, skaermbilleder osv.) er kun til informations- og
illustrationsformal og ma ikke anvendes til kliniske eller vedligeholdelsesmeessige evalueringer.
Data, der vises pa preveudskrifter og skaermbilleder, afspejler ikke faktiske patientnavne eller
testresultater. De etiketter, der er afbildet i vejledningen, kan se anderledes ud end de faktiske
produktetiketter. Cepheid fremseetter ingen erklaeringer eller garantier vedrgrende ngjagtigheden og
palideligheden af oplysningerne i betjeningsvejledningen til GeneXpert Dx-systemet. Oplysningerne
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er blevet udviklet til at blive brugt af personer, der er uddannet i og har kendskab til
betjeningen af GeneXpert-systemet eller under direkte opsyn af Cepheid teknisk support
eller servicerepraesentanter. Opdateringer til denne betjeningsvejledning kan blive udgivet
med jeevne mellemrum og skal opbevares sammen med den originale vejledning.

Ikke alle produkter, der er beskrevet i denne vejledning, er tilgeengelige i alle lande.

Advarsel

Dette produkt kan udsaette dig for kemikalier, herunder nikkel (metal), som ifelge
staten Californien er kraeftfremkaldende. For at fa flere oplysninger, ga til
https://www.P65Warnings.ca.gov.
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1 Indledning — Brug eller funktion

Dette kapitel indeholder en oversigt over GeneXpert Dx-systemet. Folgende emner
omtales:

. Afsnit 1.1, Tilsigtet formal

. Afsnit 1.2, Udtryk der anvendes i forbindelse med beskrivelser af systemet
. Afsnit 1.3, Modeller af GeneXpert-instrumenter

. Afsnit 1.4, 6-farve- og 10-farvemoduler

. Afsnit 1.5, Systemkomponenter

. Afsnit 1.6, GeneXpert-kassetter

. Afsnit 1.7, GeneXpert Dx-software

. Afsnit 1.8, Oversigt over arbejdsgange

. Afsnit 1.9, For betjening af instrumentet

GeneXpert Dx-softwareversion 6.5 understgtter operativsystemerne Microsoft Windows 7 og
Bemaerk Windows 10. Hvis du har brug for hjeelp, bedes du kontakte dit regionale Cepheid teknisk
support-center.

Support til Windows 7 opherte den 14. januar 2020. Microsoft leverer ikke l&ngere
sikkerhedsopdateringer eller teknisk support til Windows 7-operativsystemet. Det er
afgerende, at du opgraderer til et nyere operativsystem, f.eks. Windows 10.

Vigtigt Kontakt https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support
for at fa oplysninger om support til Windows 7.

Desuden skal du kontakte Cepheids lokale tekniske support, hvis du har spergsmal om brug
af Windows 7.

1.1 Tilsigtet formal
1.1.1 Tilsigtet brug

GeneXpert Dx-systemet er udstyr til in vitro-diagnostik, der er beregnet til brug med
Cepheid Xpert®-testkit. GeneXpert Dx-systemet automatiserer og integrerer
proveklargering, nukleinsyreamplifikation og pdvisning af mélsekvensen i enkle eller
komplekse prover ved hjelp af polymerasekaedereaktion (PCR) i realtid. Systemet er
beregnet til hdndfri behandling af patientprever (praparater) og giver bade
sammenfattede og detaljerede testresultater i tabel- og grafikformat.
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1.1.2

1.2

1.3

Tilsigtet bruger/miljo

GeneXpert Dx-systemet er beregnet til at blive brugt af uddannet laboratoriepersonale
eller serligt oplert sundhedspersonale i et laboratorie- og patientnert testmiljo, som det
er specificeret 1 brugsanvisningen til Cepheid Xpert-testen.

Udtryk der anvendes i forbindelse med beskrivelser
af systemet

I denne vejledning anvendes folgende udtryk til at beskrive GeneXpert Dx-systemerne:

. GeneXpert Dx-systemet henviser til hele, herunder computeren, GeneXpert-
instrumentet og stregkodescanneren.

. GeneXpert-instrumentet henviser kun til de komponenter, der anvendes til at
behandle preverne. Se Figur 1-2, Figur 1-3, Figur 1-4, Figur 1-5, Figur 1-6,
Figur 1-7, Figur 1-8 og Figur 1-9 for eksempler pa GeneXpert-instrumenter.

Modeller af GeneXpert-instrumenter

Der er tre forskellige GeneXpert R1-instrumenter:

. GeneXpert GX-I-instrumentet bestar af ét modul (eller ét sted) til behandling af én
prove. Der kan tilsluttes op til fire GeneXpert GX-I-instrumenter til én computer.

. GeneXpert GX-IV-instrumentet bestér af op til fire moduler. Hvert modul behandler
én prove. Der kan tilsluttes op til fire GeneXpert GX-IV-instrumenter til én
computer.

. GeneXpert GX-XVI-instrumentet bestar af op til seksten moduler. Hvert modul
behandler én prove.

Bemaerk venligst, at ingen R1-modeller af GeneXpert-instrumenter er kompatible og de er ikke

Bemaerk godkendt til brug med 10-farvemoduler og heller ikke med en kombination af 6- eller 10-

farvemoduler i et enkelt instrument.

Der findes fire forskellige modeller af GeneXpert R2-instrumenter:

. GeneXpert GX-I-instrumentet bestar af ét modul (eller ét sted) til behandling af én
prove. Der kan tilsluttes op til fire GeneXpert GX-I-instrumenter til én computer.

. GeneXpert GX-Il-instrumentet bestar af ét eller to moduler. Hvert modul behandler
én prove. Der kan tilsluttes op til fire GeneXpert GX-II-instrumenter til én computer.

. GeneXpert GX-IV-instrumentet bestér af op til fire moduler. Hvert modul behandler
én prove. Der kan tilsluttes op til fire GeneXpert GX-IV-instrumenter til én
computer.
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. GeneXpert GX-XVI-instrumentet bestar af op til seksten moduler. Hvert modul
behandler én prove. Der kan tilsluttes ¢t GeneXpert GX-XVI-instrument til én
computer.

Bemaerk venligst, at R2-modellerne af GeneXpert GX-I-instrumenter ikke er kompatible og ikke er
godkendt til brug med 10-farvemoduler.

Bemaerk
Alle R2-modeller af GeneXpert GX-Il, GeneXpert GX-IV og GeneXpert GX-XVI er kompatible og er
godkendt til brug med 10-farvemoduler.

For sa vidt angér dette dokument er GeneXpert Dx-systemernes funktion identisk og vil
ikke blive identificeret som R1 eller R2, medmindre der angives en specifik forskel.

1.4 6-farve- og 10-farvemoduler

Et instrument kan have enten 6- eller 10-farvemoduler eller have en kombination af
begge typer moduler i det samme instrument. Et 10-farvemodul kan identificeres ved et
blat band pé den everste kant af modulldgen, som vist i Figur 1-1. Et modul kan ogsé
identificeres ved at se pa skaermen Modulrapporter (Module Reporter) (se Afsnit 9.13).
Her vises alle de optiske kanaler, der er blevet kalibreret. Hvis der er angivet 10 kanaler
pa skaermbilledet Modulrapporter (Module Reporter), sa er modulet et 10-farvemodul.
Se Afsnit 3.7 for yderligere oplysninger om optiske kanaler.

6-farvemodul, intet 10-farvemodul, blat
identifikationsband pa lage identifikationsband pa lage

Figur 1-1. Eksempler pa GX-IV-instrumenter, der viser 6- og 10-farvemoduler og en kombination
af 6- og 10-farvemoduler i det samme instrument

1.5 Systemkomponenter

GeneXpert Dx-systemerne omfatter folgende komponenter:

. GeneXpert-instrument — Modtager de GeneXpert-kassetter, der sattes i
instrumentet, lyserer proverne i kassetterne, frigiver nukleinsyrerne og amplificerer
malsekvenserne. Da systemet gor det muligt at styre modulerne uathangigt af
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hinanden, kan forskellige prever behandles ved anvendelse af forskellige
analysedefinitioner i det samme instrument pa samme tid.

. Stationzer eller bzerbar computer — Lader dig kere GeneXpert Dx-system-
softwaren og hoster GeneXpert Dx-systemets resultatdatabase. Softwaren giver
mulighed for valg af analysedefinitioner, overvagning af testproces, visning af
resultater og eksport af udvalgte data til downstream-software, f.eks. Microsoft
Excel, med henblik pa yderligere analyse. Softwaren giver ogsad mulighed for
arkivering og hentning af resultatdata og databaseadministration. Der oprettes
forbindelse til Cepheid Link for at gere det muligt at spore kassetterne.

Producenter og modeller af stationaere og baerbare computere kan variere fra dem, der vises i

Bemaerk L
denne vejledning.

. Stregkodescanner — Letter indtastning af data i systemet.

1.5.1 GeneXpert Dx-systemkomponenter

GeneXpert GX-l-instrument Baerbar computer

Stregkodescanner

Figur 1-2. GeneXpert GX-lI-hardwarekomponenter (vist med den barbare computer)
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GeneXpert GX-l-instrument Stationaer computer Skaerm

Stregkodescanner

Figur 1-3. GeneXpert GX-lI-hardwarekomponenter (vist med den stationare computer)

GeneXpert GX-ll-instrument Baerbar computer

Stregkodescanner

Figur 1-4. GeneXpert GX-ll-hardwarekomponenter (vist med den barbare computer)
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GeneXpert GX-ll-instrument Stationaer computer  Skaerm

Stregkodescanner

Figur 1-5. GeneXpert GX-ll-hardwarekomponenter (vist med den stationaere computer)

GeneXpert GX-IV-instrument Baerbar computer

P

Stregkodescanner

Figur 1-6. GeneXpert GX-IV-hardwarekomponenter (vist med den baerbare computer)
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GeneXpert GX-IV-instrument Stationar computer Skaerm

/

el

Stregkodescanner

Figur 1-7. GeneXpert GX-IV-hardwarekomponenter (vist med den stationaere computer)

GeneXpert GX-XVI-instrument Barbar computer

Stregkodescanner

Figur 1-8. GeneXpert GX-XVI-hardwarekomponenter (vist med den barbare computer)
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GeneXpert GX-XVI-instrument Stationar computer Skaerm

\

Stregkodescanner

Figur 1-9. GeneXpert GX-XVI-hardwarekomponenter (vist med den stationaere computer)

1.6 GeneXpert-kassetter

. Proverne klargeres og behandles i analysespecifikke GeneXpert-kassetter til
engangsbrug (se Figur 1-10). Proven og de relevante reagenser indsettes i en
kassette, hvorefter kassetten indsattes i et af de tilgaengelige instrumentmoduler.

. Kassetterne leveres ikke med systemet og skal kebes separat. Kontakt Cepheid for at
fa bestillingsoplysninger. Kontaktoplysninger kan findes i afsnittet Teknisk
assistance 1 Forord.

Figur 1-10. GeneXpert-kassette

1-8 Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
303-1548-DA Rev. A 2023-07



Indledning — Brug eller funktion

1.7 GeneXpert Dx-software

GeneXpert Dx-softwaren installeres pa den leverede computer og den understotter en
reekke forskellige programmer. Dette afsnit beskriver de softwarefunktioner, der er
beregnet til in vitro-diagnostik (Figur 1-11):

. Administrative opgaver — Konfigurér systemet, sa det tilpasses organisationens
preferencer, definér systembrugere og opset tilladelser (adgangsrettigheder),
importér og slet analysedefinitioner for in vitro-diagnostik, opret trendrapporter
for ekstern kontrol og administrér testdataene i databasen.

. Testopgaver — Opret og start en test til in vitro-diagnostik, stop en igangverende
test, overvag en igangvearende test, se testresultaterne, redigér testoplysninger og
opret testrapporter.

. Vedligeholdelsesopgaver — Udfer forskellige vedligeholdelsesopgaver, som
omfatter brug af modulrapporterings- (Module Reporters-) vaerktajet og
stempelkontroller til rengering af modulstemplerne, udferelse af en manuel selvtest
for fejlfinding og kontrol af kalibrering og testantal savel som brug af kommandoer
til at &bne en modullége eller opdatere EEPROM.

. Maskeringsfunktion — I betragtning af kravene til rapportering af resultater vil
nogle organismer muligvis ikke have klinisk anvendelighed for visse
patientpopulationer eller i bestemte regioner. Af denne grund er det nedvendigt, at
kunderne kan konfigurere, hvilke resultater der rapporteres for testkersler udfort pa
deres GeneXpert-systemer. Maskeringsfunktionen i GeneXpert Dx 6.5 gor kunder i
stand til at “maskere” (skjule) resultater for specifikke organismer fra de
understottede tests for at opfylde kravene for rapportering af resultater. Maskering af
resultater er kompatibelt med udvalgte Xpert-tests og kontrolleres udelukkende af
brugere pa administrativt niveau.

Brugere pa administrativt niveau kan konfigurere resultatmaskering for alle
organismer, der er forbundet med den understeattede test. De kan specificere, hvilke
organismer, der bliver rapporteret i resultatgraensefladen og i testrapporter. Brugere
pa administrativt niveau kan nar som helst modificere maskeringsvalgene, men
@ndringerne vil kun gaelde nye testkersler, efter at &@ndringerne er blevet gemt, og
ikke igangverende eller udforte tests.

Bemark de folgende forudsatninger for maskering:

*  Maskering er kun tilgengeligt for bestemte analyser og skal ogsa aktiveres for
analysen.

*  Maskering galder kun for analyser med flere organismer, ikke for tests med
enkelte organismer.

En oversigt over arbejdsgange for in vitro-diagnostik kan findes i Afsnit 1.8, Oversigt
over arbejdsgange.
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Test Administration Vedligeholdelse
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Figur 1-11. GeneXpert Dx-softwarens funktioner

1.8 Oversigt over arbejdsgange

Arbejdsgangen for GeneXpert Dx-systemet omfatter felgende opgaver:

. Afsnit 1.8.1, Arbejdsgang for installation og opsatning
. Afsnit 1.8.2, Arbejdsgang for testning

1.8.1 Arbejdsgang for installation og opsatning

Tabel 1-1 angiver opgaverne forbundet med installation og opsatning af GeneXpert Dx-
systemet. Det skal bemarkes, at analysedefinitionsfiler for in vitro-diagnostik kan
importeres, dog tillader GeneXpert Dx-system-softwaren ikke, at analysedefinitionerne
andres.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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Tabel 1-1. Arbejdsgang for installation og opsatning af systemet

Trin Opgave Afsnit
1. Installér GeneXpert Dx-systemet. Afsnit 2.5
2. Teending af computeren. Afsnit 2.6
3. Start softwaren. Afsnit 2.11
4. Tildel instrumentbogstaver. (Valgfrit) Afsnit 2.12
5. Definér brugere og tilladelser. Afsnit 2.13
6. Konfigurér systemet. Afsnit 2.14
7. Bekreeft korrekt installation og opsaetning. Afsnit 2.15
8. Administrér analysedefinitionsfiler. Afsnit 2.16

Naér systemet er installeret og kerer, kan folgende opgaver udfores:
. Tilfej nye brugere (se Afsnit 2.13.3.1, Tilfejelse af nye brugere).

. Installér yderligere GeneXpert-instrumenter (se Afsnit 2.5.2, Installation af
yderligere instrumenter).

1.8.2 Arbejdsgang for testning

Tabel 1-2 angiver opgaverne for behandling af en preve ved brug af GeneXpert Dx-
system. Det skal bemarkes, at analysedefinitionsfiler for in vitro-diagnostik kan
importeres, dog tillader GeneXpert Dx-softwaren ikke, at analysedefinitionerne sendres
(se Afsnit 1.7, GeneXpert Dx-software). For systemer, der er tilsluttet en vert, henvises
til Afsnit 5.21, Betjening med vartsforbindelse for oplysninger om arbejdsgangen for

testning.
Tabel 1-2. Typisk arbejdsgang for testning
Trin Opgave Afsnit

1. Start GeneXpert Dx-systemet. Afsnit 5.2
2. Kontrollér listen over tilgeengelige analyser. Importér om ngdvendigt Afsnit 5.4 og

analysedefinitionsfilerne. Afsnit 2.16
3. Opret en test Afsnit 5.6
4. Saet en kassette i et instrumentmodul. Afsnit 5.8
5. Start testen. Afsnit 5.9
6. Overvég testforlgbet. Afsnit 5.10
7. Vis testresultaterne. Afsnit 5.12
8. Administrér testresultatdataene. Afsnit 5.17
9. Vedligehold systemet. Afsnit 9.1

Figur 1-12 viser en grafisk oversigt over arbejdsgangen for testning.
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1. Tjek listen over analyser (Afsnit 5.4)
2. Opret og start en test (Afsnit 5.6 og Afsnit 5.9)

3. Overvag testforlgbet (Afsnit 5.10)
4. Vis resultaterne (Afsnit 5.12)
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User Data Management Reports $etup Maintenance About User Administration Use! ﬂ
g D wo Sl
9 Yo . -
> ®
op Te A Define Grap aintenance
Modules : Tests Since Launch
I:;;d;': ’ Assay | sail'[')ple Progress | Status I::':ta::llr::lg Sa:r[;ple N';?nde ‘ User Result Assay | Status 5&‘:’; gt:t: 5
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
",‘,’ R & 2 EERETET EEREEL
Figur 1-12. GeneXpert Dx-s
1.9 For betjening af instrumentet
Las hele vejledningen, og bliv fortrolig med sikkerhedsoplysningerne i Kapitel 8, Risici,
for du begynder at betjene instrumentet.
Advarsel
Brug af instrumentet uden at laese vejledningen eller uden korrekt oplzering kan resultere i
alvorlig personskade, beskadigelse af instrumentet eller tab af data.
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2 Installationsprocedurer og sarlige krav

Dette kapitel beskriver, hvordan systemet installeres og opsattes. Medmindre andet
er angivet, gelder procedurerne i dette kapitel for administratoren af GeneXpert Dx-
systemet eller tilsvarende personale. Folgende emner omtales:

Afsnit 2.1, GeneXpert Dx-systempakkens indhold

Afsnit 2.2, Materialer der skal bruges med systemet (men ikke medleveres)
Afsnit 2.3, Materialer, der anbefales til brug med systemet

Afsnit 2.4, Bemarkninger vedrerende systemet

Afsnit 2.5, Installation af GeneXpert Dx-systemet

Afsnit 2.6, Tending af computeren

Afsnit 2.7, Diskkryptering (Windows 10)

Afsnit 2.8, Konfiguration af Windows-sprog og -tastatur

Afsnit 2.9, Konfigurering af computeren

Afsnit 2.10, Styring af automatiske opdateringer i Windows 10
Afsnit 2.11, Start af softwaren forste gang

Afsnit 2.12, Tildeling af instrumentbogstaver

Afsnit 2.13, Definition af brugere og tilladelser

Afsnit 2.14, Konfiguration af systemet

Afsnit 2.15, Kontrol af korrekt installation og opsaetning

Afsnit 2.16, Styring af analysedefinitioner og lotspecifikke parametre
Afsnit 2.17, Genstart af systemet

Afsnit 2.18, Afinstallation eller geninstallation af GeneXpert Dx-software
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2.1

2.2

2.3

GeneXpert Dx-systempakkens indhold

. GeneXpert Dx-systempakken indeholder folgende:
. GeneXpert-instrument

. Stationzr eller baerbar computer med forudindlaest GeneXpert Dx-software og
anden pakraevet software

. Netverksswitch (medleveres, hvis systemet har to eller flere instrumenter)
. 2D-stregkodescanner

. Stremledning, type: IEC-320-13, 10 A/125 V Nordamerika eller 10 A/250 V
internationalt til:

e GeneXpert GX-I R1
*  GeneXpert GX-IV R1/R2 og
*  GeneXpert GX-XVI R1/R2
. Stremkabel til jeevnstramsadapter (til GeneXpert GX-I R2 og GeneXpert GX-II R2)
. CAT-5 Ethernet crossover-kabel
. Eksternt dvd-drev
. DVD med Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system

. Overensstemmelsescertifikat

Materialer der skal bruges med systemet (men ikke
medleveres)

Folgende dele er pékravet til brug med GeneXpert Dx-systemet, men er ikke inkluderet i
pakken:

. Analysespecifikke GeneXpert-kassetter

. Analysespecifikke krav (se indlaegssedlen til analysen eller de lokale og nationale
regulatoriske retningslinjer)

Bestilling af GeneXpert-kassetterne sker ved at kontakte Cepheid. Kontaktoplysninger
kan findes i afsnittet Teknisk assistance i Forord.

Materialer, der anbefales til brug med systemet
. Neadstremsforsyning (UPS)

. Printer

Kontakt Cepheid for at bestille printeren eller UPS-enheden. Kontaktoplysninger kan
findes i afsnittet Teknisk assistance i Forord.
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2.4 Bemarkninger vedrgrende systemet

241 Systemkomponenter

Cepheid har testet og kvalificeret GeneXpert Dx-systemkomponenterne til levering af
optimal ydeevne.

Undlad at &ndre computerindstillingerne, forudinstalleret software og andre system-

Forsigtig komponenter, medmindre Cepheid beder dig om at gore det. Undlad at installere ikke-
godkendt software. Udskift ikke systemdele uden hjzelp fra Cepheid.

Hvis computerindstillingerne, forudinstalleret software eller andre systemkomponenter

&ndres uden vejledning fra Cepheid, kan det resultere i tab af data, pavirke systemets

ydeevne, beskadige instrumentet og ugyldiggere garantien.

Installér ikke en ny version af Microsoft SQL Server Express, da softwaren ellers vil stoppe

med at kere. Du ma f.eks. ikke forsgge at installere SQL Server Express 2017 i stedet for SQL
Server Express 2012. Du ma dog gerne installere servicepakker (SP1, SP2, SP3 osv.) til den

forudinstallerede version af SQL Server Express.

Vigtigt

2.4.2 Netvaerksforbindelse

GeneXpert Dx-system Computeren kan indeholde et eller to Ethernet-kort. Det fremgar
af etiketten pa bagsiden af computeren til konfigurationer til stationzre computere,
hvilket kort der er konfigureret til GeneXpert-instrumentet. Hvis ét Ethernet-kort er
tilgeengeligt, er det dedikeret til GeneXpert-instrumentforbindelsen. Der medfolger en
ekstern Ethernet/USB-adapter til LAN-tilslutning. Brug kun det medleverede Ethernet-
kabel til at tilslutte computeren til instrumentet. Se Afsnit 2.5.1, Installation af et
GeneXpert Dx-system for detaljerede installationsanvisninger.

Forsigtig Du ma ikke @ndre internetprotokol- (IP-) indstillingen for Ethernet-forbindelsen til
GeneXpert Dx-systemet. Hvis IP-indstillingen zndres, kan der opsta kommunikationsfejl
i instrumentet.

2.4.3 Softwaremedier

Microsoft Windows er blevet installeret og aktiveret pd GeneXpert Dx-system-
computeren. Microsofts genoprettelsesmedier og GeneXpert-softwaremedier er indeholdt
i computerens forsendelseskasse.

Opbevar medierne pa et sikkert sted i den originale emballage. Hvis du skal geninstallere
softwaren, skal du bruge det originale medie. Derudover kan produktngglen (som findes pa

Vigtigt a&gthedsbeviset pa installationsmediets emballage) ogsa vaere nedvendig for at genaktivere
softwaren.
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2.5

Forsigtig

Advarsel

Vigtigt

2.51

Forsigtig

Vigtigt

Installation af GeneXpert Dx-systemet

Et 6-farve GeneXpert Dx-system og moduler kraever softwareversion 2.1 (eller hgjere)
og et 10-farve GeneXpert Dx-system og moduler kraever softwareversion 6.2 og nyere.
GeneXpert Dx-systemer med en kombination af bade 6- og 10-farvemoduler i det samme
instrument kraever softwareversion 6.5 og nyere. R2 GX-l-systemerne er ikke valideret
med softwareversion 6.5.

For at undga hardwarefejl skal GeneXpert Dx-software 2.1 (eller nyere) installeres,
FOR et 6-farve instrument eller opgraderingsmodauler tilsluttes og taendes, og
GeneXpert Dx-software 6.2 (og nyere) skal installeres, FOR et 10-farve instrument
eller opgraderingsmoduler tilsluttes og teendes. GeneXpert Dx 6.5 (og nyere) software
skal installeres, FOR et instrument tilsluttes og taendes med en kombination af bade
6- og 10-farvemoduler. R2 GX-I-systemer er IKKE valideret med softwareversion 6.5.

Se vagttabellen i Afsnit 4.2, Generelle specifikationer for vagtangivelser for GeneXpert-
instrumenterne. Vaer forsigtig ved udpakning af instrumentet. Forsag ikke at lofte
instrumentet uden passende sikkerhedsoplzering og assistance. Hvis instrumentet loftes
eller flyttes uden korrekt oplaering og assistance, kan det forarsage personskade, beskadige
instrumentet og ugyldiggere garantien.

For du installerer instrumentet, skal du lzese Kapitel 4, Ydeevheegenskaber og
specifikationer og Kapitel 7, Driftsmaessige forholdsregler og begransninger for at blive
fortrolig med systemspecifikationerne og -kravene.

Installation af et GeneXpert Dx-system
De folgende afsnit beskriver, hvordan GeneXpert Dx-systemer installeres.
1. Pak systemet ud, og kontrollér, at pakken indeholder delene naevnt i Afsnit 2.1.

2. Anbring instrumentet pa en hérd, solid, jeevn flade. Serg for, at tilslutningen til
stromledningen og afbryderen (pé bagsiden) er lettilgeengelige.

Sorg for, at der er mindst 5 cm (2 tommer) fri afstand pa hver side af instrumentet. Blokér
ikke blaserudstedningen forneden pa bagsiden eller luftindtaget foroven pa bagsiden.
Manglende korrekt ventilation kan forarsage fejlfunktion af instrumentet.

3. Tilslut den ene ende af det medleverede Ethernet-kabel til netvaerksporten pa
bagsiden af computeren (athaengigt af GeneXpert-modellen, se Figur 2-1, Figur 2-2,
Figur 2-3 eller Figur 2-4 for stationere computersystemer og Figur 2-5, Figur 2-6,
Figur 2-7 eller Figur 2-8 for baerbare computersystemer). En etiket angiver, at porten
er beregnet til brug med GeneXpert-instrumentet.

Brug det medleverede Ethernet-kabel til at tilslutte GeneXpert-instrumentet og computeren.
Hvis kablet mangler, eller der er brug for et ekstra kabel, kan du kontakte Cepheid teknisk
support. Kontaktoplysninger kan findes i afsnittet Teknisk assistance i Forord.

Se Afsnit 9.17, Udskiftning af instrumentdele for varenummeret.
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Forsigtig Undlad at andre indstillingen for internetprotokol (IP) for Ethernet-forbindelsen til

GeneXpert-instrumentet. Hvis IP-indstillingen andres, kan der opsta en kommunikationsfejl
i instrumentet.

Den computer, der leveres med GeneXpert-instrumentet, skal veere indstillet til den korrekte
Bemaerk IP-adresse, far den forlader fabrikken, men hvis computeren ikke kommunikerer med instrumentet,
udfgres de trin, der er vist i Afsnit 2.9.3, IP-adresse.

4.  Slut den anden ende af Ethernet-kablet til netveerksporten pa instrumentets nederste
bagpanel (se Figur 2-1, Figur 2-2, Figur 2-3 eller Figur 2-4 for stationare
computersystemer og Figur 2-5, Figur 2-6, Figur 2-7 eller Figur 2-8 for baerbare
computersystemer).

5. Slut de medleverede stramledninger (eller jeevnstremsadapterens stremkabel) til
instrumentet og computeren, og slut derefter stremledningerne til vekselstrom eller
til en nedstremsforsyning (UPS).

Forsigtig
Sorg for, at UPS’en er tilsluttet et korrekt jordet kredslgb. Brug af et kredsleb uden
jordforbindelse kan beskadige instrumentet.

6. Udfer de trin, der er angivet i Afsnit 2.6, Tending af computeren, eller udfer de trin,
der er angivet i Afsnit 2.5.2, Installation af yderligere instrumenter, hvis der
opsettes flere instrumenter.

GX-l-instrument (set bagfra)
Foretag tilslutning med det
medleverede Ethernet-kabel
Stromkabel til
jaevnstremsadapter
Tilslutning til
strem Tilslutning til strem
Figur 2-1. Tilslutning af GX-l-instrumentet til den stationare computer
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GX-ll-instrument (set bagfra)

Foretag tilslutning med det
medleverede Ethernet-kabel

Afbryder

Computer (set bagfra)

Stromkabel til

Tilslutning til jeevnstremsadapter
strom

Tilslutning til
strom

Figur 2-2. Tilslutning af GX-ll-instrumentet til den stationare computer

GX-IV-instrument (set bagfra)

' SUOODOAOOMANNGMTTBORO00

Computer (set bagfra)

Tilslutning til
strom

|__Tilslutning til
strom

Foretag tilsluthning med det medleverede Ethernet-kabel

Figur 2-3. Tilslutning af GX-IV-instrumentet til den stationare computer
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GX-XVl-instrument (set bagfra)

Computer (set bagfra) Afbryder

Tilslutning til
~ strom _Tilslutning til
strom

Foretag tilslutning med det medleverede Ethernet-kabel

Figur 2-4. Tilslutning af GX-XVI-instrumentet til den stationare computer

GX-l-instrument (set bagfra)

Foretag tilslutning med det
medleverede Ethernet-kabel

Afbryder

Stromkabel til
jevnstremsadapter

Computer
(set bagfra)

Tilslutning til stream

Tilslutning til stram

Figur 2-5. Tilslutning af GX-l-instrumentet til den bzaerbare computer
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GX-ll-instrument (set bagfra)

Foretag tilsluthing med det

medleverede Ethernet-kabel Afbryder

Computer

(set bagfra)
Stromkabel til

jevnstremsadapter

Tilslutning til strem Tilslutning til stream

Figur 2-6. Tilslutning af GX-ll-instrumentet til den baerbare computer

GX-IV-instrument (set bagfra)

Afbryder

Computer
(set bagfra)

Foretag tilslutning
med det medleverede
- Ethernet-kabel

Tilslutning til stream

Tilslutning til stream

Figur 2-7. Tilslutning af GX-IV-instrumentet til den barbare computer
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GX-XVl-instrument (set bagfra)

TN AT RN

Afbryder

Computer
(set bagfra)

Foretag tilslutning med det
medleverede Ethernet-kabel

— Tilslutning til stram

Tilslutning til stream

Figur 2-8. Tilslutning af GX-XVI-instrumentet til den barbare computer

2.5.2 Installation af yderligere instrumenter

Forsigtig

For der installeres yderligere instrumenter, skal det sikres, at GeneXpert Dx-softwaren ikke
karer.

Et 6-farve GeneXpert Dx-system og moduler kraever softwareversion 2.1 (eller nyere),

og et 10-farve GeneXpert Dx-system og moduler kraver softwareversion 6.2 og nyere.

Et GeneXpert Dx-system med en kombination af bade 6- og 10-farvemoduler kraver
Forsigtig softwareversion 6.5 eller nyere.

For at undga hardwarefejl skal GeneXpert Dx-software 2.1 (eller nyere) installeres, FOR et
6-farve instrument eller opgraderingsmodauler tilsluttes og taendes, og GeneXpert Dx-
software 6.2 (og nyere) skal installeres, FOR et 10-farve instrument eller opgraderings-
moduler tilsluttes og taendes. GeneXpert Dx 6.5 (og nyere) software skal installeres, FOR et
instrument tilsluttes og teendes med en kombination af bade 6- og 10-farvemoduler.

Bemaerk Det er ikke ngdvendigt at slukke for computeren for at tilslutte yderligere instrumenter.

Der kan tilsluttes op til 32GeneXpert-moduler (10- eller 6-farve) i enhver kombination af
GeneXpert GX-1, GeneXpert GX-II eller GeneXpert GX-IV eller GeneXpert XVI-
instrumenter til en enkelt computer. I opsetningen med flere instrumenter sluttes
computeren til den medleverede netvarksswitch, hvorefter instrumenterne sluttes til
switchen. Se Figur 2-9 for stationere computersystemer og Figur 2-10 for barbare
computersystemer.

1. Pak de(t) ekstra instrument(er), stremledninger, netvaerksswitch og
Ethernet-kabler ud.
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2. Hvis GeneXpert Dx-softwaren karer i gjeblikket, skal softwaren afsluttes.

3. Frakobl Ethernet-kablet fra bagsiden af det tidligere installerede instrument. Hold
Ethernet-kablet tilsluttet til computeren.

4. Slut den frie ende af Ethernet-kablet i Trin 3 til en af de tilgeengelige porte i
netvaerksswitchen. Ethernet-kablet bruges til at slutte computeren til
netvaerksswitchen.

5. Brug et andet Ethernet-kabel til at slutte det ekstra instrument til en tilgeengelig port
i netvaerksswitchen. Den ene ende af Ethernet-kablet tilsluttes netvaerksporten pa
bagsiden af instrumentet, og den anden ende tilsluttes en ledig port pa
netvaerksswitchen.

6. Gentag Trin 5 for at tilslutte yderligere instrumenter til netveerksswitchen.

7. Slut den medleverede stremledning til det ekstra instrument, og slut derefter
stremledningen til UPS-enheden. Gentag dette trin for hvert yderligere instrument.

Bemark Lad instrumenterne veere SLUKKET (OFF), indtil computeren er sat op.

8.  Slut stregkodescanneren direkte til en tilgaengelig USB-port pa computeren. Slut
ikke scanneren til en USB-hub.

9. Udfer de angivne trin i Afsnit 2.6, Teending af computeren.

Instrument Instrument
(Kan vere 6-farve, (Kan veere 6-farve,
10-farve eller en 10-farve eller en
kombination af de to) kombination af de to)

Computer
(set bagfra)

Tilslutning til Tilslutning til Tilslutning til
strom strem strem

Netvaerksswitch
(set bagfra)

—

Foretag tilsluthning med de medleverede Ethernet-kabler

Figur 2-9. Tilslutning af flere GX-IV-instrumenter til den stationare computer
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GX-XVl-instrument (Kan vaere 6-farve,

10-farve eller en kombination af de to)
GX-l-, GX-lI- eller
GX-IV-instrument
(kan vaere enten

6-farve eller 10-farve)

Computer
(set bagfra)
NN RO T TNTNINETE
‘ r—F:l IL,\_,ILII Afbryder
X
Tilslutning til stream Tilslutning til stram
Tilslutning til Netvarksswitch
strom (set bagfra)
Foretag tilslutning med de
”I medleverede Ethernet-kabler

Figur 2-10. Tilslutning af flere instrumenter til den barbare computer

2.5.3 Tilslutning til Cepheid C360

Cepheid C360 er et webbaseret softwareprogram til administration af Cepheid-systemer
og visualisering af medicinske testdata dannet af Cepheid-instrumenter. Disse lgsninger
hjelper med at maksimere anvendeligheden og anvendelsen af Cepheid-produkter ved at
integrere flere informationsstyringsverktgjer.

Benyt folgende procedure til at oprette forbindelse til Cepheid C360-netveerket.

1.
2.
3.

Pak det ekstra Ethernet-kabel og USB til Ethernet-adapteren ud.
Hvis GeneXpert Dx-softwaren kerer i gjeblikket, skal softwaren afsluttes.

Bekreft, at den primare Ethernet-forbindelse fra computeren til instrumentet (se
Figur 2-11) eller netvaerksswitchen (for flere instrumenter, som vist i Figur 2-12)
bruger [P-adressen 10.11.14.1.

Tilslut USB-stikket for at tilslutte Ethernet-adapteren til en tilgeengelig USB-port pé
computeren.

Slut adapteren til netvaerket med det andet Ethernet-kabel. IP-adressen tildeles som
standard via DHCP.

Bemaerk

Hvis du gnsker at bruge en statisk IP-adresse, skal du kontakte din IT-afdeling for support med
henblik pa tildeling af adressen pa LIS-graensefladen.
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] -I- mm .
Netvaerk

Cepheid® C360

]

Log ind pa Cepheid C360-webstedet for at opsatte dit system. Yderligere oplysninger
findes 1 C360-dokumentationssettet, som bestar af:

. 301-3787: betjeningsvejledning til Cepheid C360-datavisualiseringsfunktioner
(Cepheid C360 Data-Visualization Features Operator Manual)

. 301-8332: betjeningsvejledning til Cepheid C360 administrative funktioner
(Cepheid C360 Administrative Features Operator Manual)

. 302-7506: betjeningsvejledning til C360 Sync-installation og netveerk (C360 Sync
Installation and Networking Operator Manual)

_l Instrument
%l LT AL O PRI e
gl &) O
<7Il
Fjernsupport
|
|
: Computer (set bagfra) Afbryder
l @
: /
l 2 — 3
|
B USB til Ethernet Tilslutning til
1 (sekundzer): strem

Fjernsupport

L— Tilslutning til stram

’; PC Ethernet (primaer): 10.11.14.1

Figur 2-11. Tilslutning af GX-IV-instrumentet til C360
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I
‘a
2 Instrument Instrument
-+—I
Cepheid®css0  Fjernsupport
il
Computer Afbryder
(set bagfra)
Tilslutning til Tilslutning til stream
USB til Ethernet strgm
(sekundzer): Netvaerksswitch
Fjernsupport (set bagfra)
n PC Ethernet (primeer): 10.11.14.1
LIS-
graenseflade -+ >

Netvaerk

Figur 2-12. Tilslutning af flere GX-IV-instrumenter til C360

2.6 Tanding af computeren

Nar GeneXpert Dx-systemets computer er blevet installeret, skal du bruge felgende
procedure til at tende computeren og logge pa computeren.

1. Tend GeneXpert Dx-systemets computer ved at folge anvisningerne fra
computerproducenten.

2. Vent p4, at systemet starter op.
* I Windows 7 vises Windows-kontoskeermen. Se Figur 2-13.

* I Windows 10 vises Windows-laseskarmen. Se Figur 2-14. Klik et tilfeeldigt
sted pa skeermen for at fa vist skeermbilledet for Windows-konto og
adgangskode. Se Figur 2-16.

3. Vealg Cepheid-brugerkontoen pa skeermbilledet Windows-konto (se Figur 2-13 og
Figur 2-16).

* I Windows 7 vises skeermbilledet Adgangskode til Windows. Se Figur 2-15.

* I Windows 10 vises feltet til adgangskoden til Cepheid-brugerkontoen. Se
Figur 2-16.

GeneXpert Dx-systemcomputeren er konfigureret med to Windows-konti. Cepheid-
admin. (Cepheid Admin)-kontoen er til administratoropgaver sdsom software-
opdateringer, systemkonfiguration og normal drift, og Cepheid teknisk support
(Cepheid-Techsupport)-kontoen er kun til brug for Cepheid teknisk support. Se
Figur 2-13 og Figur 2-16.
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Forsigtig
Du skal veere logget pa med den prakonfigurerede konto. Hvis du logger pa med et andet
brugernavn og en anden profil, vil indstillingerne for stremstyring veere forkerte.
Cepheid-Admin
Figur 2-13. Skarmbilledet Windows 7-konto
Monday, January 27
Figur 2-14. Windows 10-laseskarm
2.14 Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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Adgangskoden til forste logon er angivet nedenfor. Du vil blive bedt om at
@ndre adgangskoden ved forste logon. Du ma ikke @ndre brugernavn- eller
profilindstillingerne. Brug felgende, nar du logger pa:

*  Kontonavn: Cepheid-Admin

*  Adgangskode: cphd

Indtast adgangskoden pa skermbilledet Adgangskode til Windows (se Figur 2-15
og Figur 2-16). Standardadgangskoden er cphd, og den skal endres ved forste

logon (som anvist af softwaren). Nér adgangskoden er blevet &ndret af system-
administratoren, skal du indtaste den tildelte adgangskode for fremtidige logons.

" Switch User |

. Windows / Professional

Figur 2-15. Adgangskodeskarmbillede for Windows 7
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Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Figur 2-16. Konto- og adgangskodeskarmbillede for Windows 10

Nar du logger pa GeneXpert-systemet til Cepheid-admin. (Cepheid-Admin.) kontoen, og du har
indtastet adgangskoden cphd, vises der straks en prompt om at aendre adgangskoden. Falg

instruktionerne pa skeermen for at sendre adgangskoden. Indtast den gamle adgangskode (cphd)
Bemaerk for kontoen, og indtast derefter den nye adgangskode to gange. Husk at registrere og opbevare de
nye adgangskodeoplysninger et sikkert sted.

Efter det forste logon til systemet vil der ikke vaere flere anmodninger om at eendre adgangskoden.

Forsigtig
< Undlad at &ndre Cepheid-brugerprofilen. £ndring af profilen kan forarsage tab af data under
% en test.
&,
5. GeneXpert Dx-softwaren starter automatisk ved opstart af systemet. Et
GeneXpert Dx-ikon pad Windows-skrivebordet gor det muligt at starte softwaren
manuelt. Se Figur 2-17.
GeneXpert DX
Figur 2-17. GeneXpert Dx-systemets genvejsikon
6. Afslut GeneXpert Dx-softwaren ved at klikke pa Afslut (Exit) i brugermenuen.
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2.6.1 Antivirussoftware
. For Windows 7, se Afsnit 2.6.1.1, Windows 7-antivirussoftware.

. For Windows 10, se Afsnit 2.6.1.2, Windows 10-antivirussoftware.

2.6.1.1 Windows 7-antivirussoftware

For at beskytte GeneXpert Dx-systemcomputeren med Windows 7 mod virusser, der
kan forarsage databeskadigelse eller forstyrre normal funktionalitet, anbefaler Cepheid
kraftigt, at der installeres og opretholdes et opdateret antivirusprogram. Computervirus
kan treenge ind, nir computeren sluttes til et lokalt netverk eller et Wide Area Network,
eller nar data udpakkes ved hjelp af eksterne hukommelsesenheder.

Cepheid har valideret flere kommercielt tilgengelige standardlesninger fra Symantec
Corporation og McAfee Inc.

Hvis softwaren kebes fra en kommerciel leverander, skal softwaren installeres ved
at folge anvisningerne i den brugerdokumentation, der leveres med det valgte
softwareprogram. Aktivering af antivirussoftwaren sker normalt ved at oprette
forbindelse til internettet. Folg de specifikke aktiveringsanvisninger i dialogerne pa
softwareskarmbilleder eller i dokumentationen.

Computeren skal normalt veere tilsluttet internettet for at aktivere antivirussoftwaren. Serg for at

Bemaerk planlzegge al opdatering til tidspunkter, hvor der ikke indsamles data.

Hvis din institution kraver brug af en anden type antivirussoftware end de programmer,
der er anfert ovenfor, er institutionen ansvarlig for at validere lgsningernes
kompatibilitet med Cepheid-produkttilbud.

Oprethold et aktivt antivirusabonnement, og download opdateringer regelmassigt. Hvis
GeneXpert Dx-systemcomputeren bruges til at fa adgang til internettet, skal du kere
antivirussoftware, inden du genoptager brugen af GeneXpert Dx-softwaren, og bekraefte, at
resultaterne fra systemet stemmer overens med resultaterne fra et eventuelt tilsluttet LIS.

Vigtigt

Forsigtig GeneXpert Dx-systemcomputeren er indstillet til at bruge Windows Firewall, sa Windows

Firewall kan forblive taendt. Undlad at taeende eller bruge andre firewall-produkter, der ikke er
fra Windows. Det kan forhindre dataindsamling.

Forsigtig Cepheid tester og kvalificerer vores systemkomponenter til levering af optimal ydeevne.
Undlad at eendre computerindstillingerne, forudinstalleret software eller andre system-
komponenter, medmindre du bliver bedt om det af Cepheid. Undlad at installere ikke-
godkendt software. Udskift ikke systemets netvaerksforbindelse.
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2.6.1.2

2.7

Bemaerk

Bemaerk

Windows 10-antivirussoftware

Den GeneXpert Dx-systemcomputer, der kerer Windows 10, leveres med Windows
Defender Antivirus for at beskytte mod virus, der kan forarsage databeskadigelse eller
forstyrre normal funktionalitet. Fordi Windows Defender Antivirus leveres sammen
med Windows 10 og opdateres og vedligeholdes automatisk med operativsystemet,
anbefaler Cepheid ikke brug af yderligere antivirussoftware til den GeneXpert Dx-
systemcomputer, der kerer Windows 10.

Diskkryptering (Windows 10)

Fer du begynder, skal du huske pa, at kryptering af hele din harddisk kan veere en lang proces. Du
vil kunne bruge din computer, mens kryptering finder sted i baggrunden, men du skal i sidste ende
genstarte din computer. Gem filer ofte, og planlaeg derefter.

BitLocker er et krypteringssystem, der er designet til at forhindre de fleste offline angreb
og malware. Det er vigtigt, at du bruger denne funktion til at beskytte dine data og holde
fortrolige oplysninger sikre. Proceduren for aktivering af BitLocker-drevkryptering i
Windows 10 er inkluderet nedenfor.

Cepheid har valideret BitLocker-diskkryptering pd GeneXpert-computere med
Windows 10.

Kunderne er ansvarlige for at aktivere BitLocker og indstille gendannelsesneglen.

Hvis din computer indeholder et Trusted Platform Module (TPM), skal du ga videre til Trin 10. Hvis
din enhed ikke indeholder en Trusted Platform Module (TPM) chip, vil du ikke kunne teende
BitLocker i Windows 10. Du kan stadig bruge kryptering, men du skal bruge Editor til lokal
gruppepolitik for at aktivere yderligere godkendelse ved opstart. Start med Trin 1 nedenfor.

1. Huvis du bruger en tablet eller en enhed med touchskarm, skal du skifte til
skrivebordstilstand.

2.  Brug tastaturgenvejen Windows-tast + R til at dbne kommandoen Ker > typen
gpedit.msc > klik pa OK.

3. Under Computerkonfiguration skal du udvide Administrative skabeloner
(Administrative Templates).

4.  Udvid Windows-komponenter (Windows Components).

5. Udvid BitLocker-drevkryptering (BitLocker Drive Encryption) og Operativsystemdrev
(Operating System Drives).

6. Dobbeltklik i hgjre side pa Kraev yderligere godkendelse ved opstart (Require
additional authentication at startup).

7. Vealg Aktiveret (Enabled).

8.  Markér valgmuligheden Tillad BitLocker uden en kompatibel TPM (kraever en
adgangskode eller en startnagle pa et USB-flashdrev) (Allow BitLocker without a
compatible TPM (requires a password or a startup key on a USB flash drive)).

9. Klik pa OK for at fuldfere denne proces.

218

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
303-1548-DA Rev. A 2023-07



Installationsprocedurer og sarlige krav

10.  Klik pa Start > Stifinder (File Explorer) > Denne PC (This PC).

11.  Under Enheder og drev (Devices and drives) skal du hejreklikke pa det systemdrev
(pa enheder med touchskerm, trykke og holde nede), hvor Windows 10 er
installeret, og derefter klikke pa Aktiver BitLocker (Turn on BitLocker).

12. Indtast en adgangskode for at lase drevet op. Dette er vigtigt for at sikre, at du kan
starte systemet, selvom du mister gendannelsesnoglen.

Cepheid anbefaler en adgangskode pa mindst 10 tegn med en kombination af store og sma

Bemaark bogstaver, tal og symboler.
Velg, hvordan du vil sikkerhedskopiere din gendannelsesnagle:
*  Gem pa din Microsoft-konto
*  Gem pa et USB-flashdrev
*  Gemtil en fil (ikke pa lokal harddisk)
*  Udskriv gendannelsesngglen
Hvis Bitlocker er aktiveret, er det kundens ansvar at vedligeholde gendannelsesngglen,
hvis den glemmes eller placeres forkert. Du kan finde flere oplysninger pa
Vigtigt https://www.microsoft.com.
Cepheid foreslar, at du gemmer gendannelsesngglen pa et USB-flashdrev, og udskriver og
arkiverer gendannelsesngglen hos din IT-afdeling.
13.  Velg, hvor meget af drevet der skal krypteres:
*  Kryptér brugt diskplads (hurtigere og bedst til nye pc’er og drev)
*  Kryptér hele drevet (langsommere, men bedst til pc’er og drev, der er i brug)
Bemaerk Cepheid anbefaler, at hele drevet krypteres.
*  Velg, hvilken krypteringstilstand der skal bruges:
* Ny krypteringstilstand (bedst til faste drev pa denne enhed)
*  Kompatibel tilstand (bedst til drev, der kan flyttes fra denne enhed)
Bemaerk Cepheid anbefaler, at du bruger den nye krypteringstilstand (XTS-AES), da drevene ikke flytter sig
fra computer til computer.
14.  Markér feltet ved Ker BitLocker-systemtjek (Run BitLocker system check).
15.  Genstart din computer.
16. Indtast din adgangskode, nar du bliver bedt om det.
17.  Nar du har logget pd Windows 10, kan du kontrollere krypteringsstatus
*  Klik pa Start > Stifinder (File Explorer) > Denne PC (This PC)
e Duvil nu se et hangelasemblem pa systemdrevet.
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*  Haojreklik (tryk og hold) pa drevet, og vaelg derefter Administrer BitLocker
(Manage BitLocker)

*  Duvil se den aktuelle status, som skulle vare C: BitLocker-kryptering
(C: BitLocker Encrypting)

*  Du kan fortsette med at bruge din computer, mens kryptering finder sted i
baggrunden

e Duvil fa besked, nar den er fuldfort.

Nér BitLocker-kryptering er afsluttet, vil alt indhold og alle kommunikationer vare
sikret.

2.8 Konfiguration af Windows-sprog og -tastatur

Computeren leveres konfigureret til engelsksproget Windows-software og tastatur. Men
hvis sprog- og tastaturindstillinger skal omkonfigureres til et andet sprog, henvises der til
Bilag C, Vejledning til international konfiguration af GeneXpert Dx-softwaren.

2.9 Konfigurering af computeren

GeneXpert Dx-softwareversion 6.5 understgtter operativsystemerne Microsoft Windows 7 og
Bemaerk Windows 10. Hvis du har brug for hjeelp, bedes du kontakte dit regionale Cepheid teknisk
support-center.

I dette afsnit skal felgende trin udferes:

. Kontrollér, at den korrekte indstilling for computerens stremstyring er valgt for at
sikre, at systemet fungerer korrekt. Se Afsnit 2.9.1, Indstillinger for stremstyring.

. Indstil computerens dato og klokkeslat for at sikre ngjagtigt tidsstempel, nar
systemet er i brug. Se Afsnit 2.9.2, Lokal dato og klokkeslet.

. Kontrollér indstillingerne for IP-adresse for at sikre, at systemet fungerer korrekt.
Se Afsnit 2.9.3, IP-adresse.

2.9.1 Indstillinger for stremstyring

Computeren er allerede konfigureret med de korrekte indstillinger for stremstyring.
Hvis den skal nulstilles:

. For Windows 7, se Afsnit 2.9.1.1, Valg af indstillinger for stremstyring pa

Windows 7.
. For Windows 10, se Afsnit 2.9.1.2, Valg af indstillinger for stremstyring pa
Windows 10.
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29.1.1 Valg af indstillinger for stremstyring pa Windows 7

1. P& Windows-proceslinjen skal du klikke pd Windows-ikonet.

2. Velg Kontrolpanel (Control Panel). Hvis visningen er indstillet til sma ikoner,
vises vinduet Alle elementer i kontrolpanelet, som vist i Figur 2-18. Klik pé
Stremindstillinger (Power Options).

[53 » Control Panel » All Control Panel tems » v | Search CoXo! Panel r3)

c®

Small icons ¥

Adjust your computer's settings View by:

@ Backup and Restore
@© Default Programs
B Display

[5g AutoPlay

“® Date and Time

W Action Center & Administrative Tools

Bl Color Management Credential Manager
% Devices and Printers
Folder Options

[ HP 3D DriveGuard

[ Desktop Gadgets
@© Ease of Access Center

&4 Device Manager
Flash Player
*@ HomeGroup

JA Fonts

& Getting Started HP Power Assistant

W HP ProtectTools Security Manager
Internet Options

& Mouse

M Performance Information and Tools

Programs and Features

& Indexing Options

&2 Keyboard

5 Network and Sharing Center
B personalization

L Recovery

! Intel(R) Graphics and Media
[ Location and Other Sensors
B3 Notification Area Icons

] Phone and Modem

& Region and Language

& 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

@ Speech Recognition @ SRS Premium Sound PRO
1L Taskbar and Start Menu

a Windows CardSpace

% Sound
18 System [ Troubleshooting
&2 Windows Anytime Upgrade i Windows Defender

[i Windows Mobility Center & Windows Update

Figur 2-18. Vinduet Alle elementer i kontrolpanelet

T ——-

v Search Control Panel pel

%

3 » Control Panel » All Control Panelltems » Power Options

Control Panel Home
Select a power plan

Require a password on wakeup Power plans can help you maximize your computer's perfformance or conserve energy. Make a plan active by I
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)
Create a power plan ically balances p

2 Choose when to turn off the
display

hange plan settings
on capable are.

with energy

@ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings

® Change when the computer

sleeps Show additional plans &

See also
Personalization
Windows Mobility Center

User Accounts Screen brightness: ©

Figur 2-19. Vinduet Stremstyringsindstillinger
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Under afsnittet Cepheid-opsatning — Justér ikke (Cepheid Setup—Do Not Alter) skal
du klikke pa Skift indstillinger for plan (Change plan settings). Se Figur 2-19. Vinduet
Rediger indstillinger for plan vises. Se Figur 2-20.

» Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options » Edit Plan Settings

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

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

- Search Control Panel pel

j On battery A9 Pluggedin
© Dim the display: \ Never \‘ ever ']
2 Tumn off the display: TNever \ ]Never V]
% Put the computer to sleep: [‘Never VI INevu V]

o U %

-0 Adjust plan brightness:

\hange advanced power settings

9

Save changes

Figur 2-20. Vinduet Rediger indstillinger for plan

Serg for, at funktionerne Da@mp belysningen pa skarmen (Dim the Display), Sluk for
skarmen (Turn off the display) og St computeren til slumring (Put the computer to
sleep) er sat til Aldrig (Never) for bade indstillingen Pa batteri (On battery) og
Tilsluttet (Plugged in). Se Figur 2-20.

Klik pa Skift avancerede stremstyringsindstillinger (Change advanced power settings)
(se Figur 2-20). Vinduet Avancerede stromstyringsindstillinger vises. Se Figur 2-21.
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(@ Power Options — @]ﬂ

| 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.

B Change settings that are currently unavailable

[Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] v

# Internet Explorer -

# Desktop background settings

\ + Wireless Adapter Settings

= Sleep

# Sleep after

# Allow hybrid sleep
Hibernate after

On battery: Never

Plugged in: Never

m

@ Allow wake timers

AW

Lok J[ Concel |

Figur 2-21. Vinduet Avancerede streamstyringsindstillinger

6. Ivinduet Avancerede stromstyringsindstillinger skal du dobbeltklikke pa Slumre
(Sleep) for at udvide visningen og derefter dobbeltklikke- pa Ga i dvale efter
(Hibernate after). Se Figur 2-21.

A. Stationzre computere: Bekreft, at veerdien for Indstilling (Setting) er sat til nul
(0) eller Aldrig (Never). Hvis ikke, skal du @ndre vaerdien for Indstilling (Setting)
til nul (0) eller Aldrig (Never).

B. Kun bzerbare computere: Bekreft, at veerdierne for Pa batteri (On battery) og
Tilsluttet (Plugged in) er sat til Aldrig (Never). Hvis ikke, skal du klikke pa
PA batteri (ON battery) og/cller Tilsluttet (Plugged in) og derefter bruge op/ned-
piletasterne til at indstille deres veerdier til nul (0) pa den indstilling, der kan
vaelges.

7.  Klik pa Anvend (Apply) og derefter pa OK for at lukke vinduet
Stremstyringsindstillinger. Vinduet Rediger indstillinger for plan vises igen.

8.  Klik pa Annuller (Cancel) for at lukke vinduet Rediger indstillinger for plan. Vinduet
Stremstyringsindstillinger vises (se Figur 2-22).

9. Kun bzerbare computere: I vinduet Stramstyringsindstillinger skal du klikke pa
Valg, hvad der skal ske, nar du lukker laget (Choose what closing the lid does).
Vinduet Systemindstillinger vises (se Figur 2-23). Set indstillingen Nar jeg lukker
laget (When | close the lid) til Ger intet (Do Nothing), sat alle andre indstillinger til
Slumre (Sleep), og klik pd Gem a&ndringer (Save Changes).
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| - E=E )
Q . 3 » Control Panel » All Control Panel tems » Power Options v Search Control Panel §el

ontrol Panel Home @
Select a power plan

Require a password on wakeup Power plans can help you imize your puter's perfe 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 p e with energy ¢ ption on capable hard

2 Choose when to turn off the ;
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: © (j 39
Figur 2-22. Vinduet Stremstyringsindstillinger

[

sl

@ , 3 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options » System Settings v Search Control Panel pol

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

@ When I press the power buttoyg:

@ When I press the sleep buttoN leep

@ When I close the lid: TDo nothing V] IDo nothing '}

Password protection on wakeup
’\':.j' 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 comp 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. Vinduet Systemindstillinger

10. Kun bzerbare computere: Klik pa Annuller (Cancel) for at lukke vinduet Rediger
indstillinger for plan. Vinduet Stremstyringsindstillinger vises (se Figur 2-19).

11.  Klik pa det rede X i overste hajre hjorne af vinduet for at afslutte stromstyrings-
indstillingerne og lukke kontrolpanelvinduet.
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2.9.1.2 Valg af indstillinger for stremstyring pa Windows 10
1. P& Windows-proceslinjen skal du klikke pd Windows-ikonet.

2. Velg Windows-system (Windows System) > Kontrolpanel (Control Panel). Hvis
visningen er indstillet til smé ikoner, vises vinduet Alle elementer i kontrolpanelet,
som vist i Figur 2-24. Klik pa Stremindstillinger (Power Options).

All Control Panel Items = (m] X
1 > Control Panel > All Control Panel Items v U Control Panel p
Adjust your computer's settings View by: -~ Small icons ~
Administrative Tools ) Audio Controls [ AutoPlay 4 Backup and Restore (Windows 7)
< BitLocker Drive Encryption 34 Color Management @ Credential Manager 7% Date and Time
i@ Default Programs & Device Manager £ Devices and Printers @ Ease of Access Center
B2 Energy Star & File Explorer Options e File History Flash Player (32-bit)
A Fonts *§ 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
B Region 8 RemoteApp and Desktop Connectio... ¥ Security and Maintenance ® Sound

& Speech Recognition £ Storage Spaces ® Sync Center & System

Taskbar and Navigation Troubleshooting 8 User Accounts o Windows Firewall

¥ Windows Mobility Center 5 Windows To Go @ Work Folders

Figur 2-24. Vinduet Alle elementer i kontrolpanelet

@ Power Options — O
P

<« v 4 '@ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options

Control Panel Home :
Choose or customize a power plan

Choose what the power A power plan is a collection of hardware and system settings (like displ3\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

L2 Choose when to tum off the O Power saver hiangeplanseifngs
display

Saves energy by reducing your computer's performance where possible.
® Change when the computer

sleeps Hide additional plans

B 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 2-25. Vinduet Stremstyringsindstillinger
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3. Under afsnittet Cepheid-opsatning — Justér ikke (Cepheid Setup—Do Not Alter) skal
du klikke pa Skift indstillinger for plan (Change plan settings). Se Figur 2-25. Vinduet
Rediger indstillinger for plan vises. Se Figur 2-26.

W cdit Plan Settings

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

- O X

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

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

\ [l On batter 2% Plugged in

K& Tum off the dispi¥ [Never < [Never v

\ ® Putthe computer to sledh; | Never YN [Never v
Change advanced power settings

Figur 2-26. Vinduet Rediger indstillinger for plan

4. Serg for, at funktionerne Sluk for skaermen (Turn off the display) og Saet computeren
til slumring (Put the computer to sleep) er sat til Aldrig (Never) for bade indstillingen
Pa batteri (On battery) og Tilsluttet (Plugged in). Serg ogsé for, at skyderen for
funktionen Juster lysstyrke i plan (Adjust plan brightness) er sat til den lyseste
indstilling. Se Figur 2-26.

5. Klik pa Skift avancerede stremstyringsindstillinger (Change advanced power settings)
(se Figur 2-26). Vinduet Avancerede stromstyringsindstillinger vises. Se Figur 2-27.

2-26
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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
[ Wireless Adapter Settings
=l Sleep
[# Sleep after
[ Allow hybrid sleep
=l Hibernate after
On battery: Never

Plugged in: Never

\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

Figur 2-27. Vinduet Avancerede stromstyringsindstillinger (Slumring)

6. Ivinduet Avancerede stromstyringsindstillinger skal du dobbeltklikke pa Slumre
(Sleep) for at udvide visningen og derefter dobbeltklikke- pa Ga i dvale efter
(Hibernate after). Se Figur 2-27.

A. Stationzere computere: Bekraeft, at vaerdien for Indstilling (Setting) er sat til nul
(0) eller Aldrig (Never). Hvis ikke, skal du @ndre vaerdien for Indstilling (Setting)
til nul (0) eller Aldrig (Never).

B. Kun bzrbare computere: Bekreft, at vardierne for Pa batteri (On battery) og
Tilsluttet (Plugged in) er sat til Aldrig (Never). Hvis ikke, skal du klikke pa
Pa batteri (On battery) og/eller Tilsluttet (Plugged in) og derefter bruge op/ned-
piletasterne til at indstille deres veerdier til nul (0) pa den indstilling, der kan
vaelges.

7. Tvinduet Avancerede stromstyringsindstillinger, skal du dobbeltklikke pa Skaerm
(Display) for at udvide visningen og derefter dobbeltklikke- pa Aktiver tilpasset
lysstyrke (Enable adaptive brightness). Se Figur 2-28.

A. Stationzre computere: Bekreft, at veerdien for Indstilling (Setting) er sat til til
Fra (Off). Hvis ikke, skal du endre vaerdien for Indstilling (Setting) til Fra (Off).

B. Kun bzrbare computere: Bekraft, at vardierne for Pa batteri (On battery) og
Tilsluttet (Plugged in) er sat til Fra (Off). Hvis ikke, skal du endre vardierne for
Pa batteri (On battery) og/eller Tilsluttet (Plugged in) til Fra (Off).

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system 2.27
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10.

‘B rower

Advanced settings

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

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active]

[# Intel(R) Graphics Settings ~
[ Power buttons and lid

\ [+ PCI Express

[H Processor power management

= Display
[ Turn off display after

[= Enable adaptive brightness
On battery: Off
Plugged in: Off
[ Multimedia settings

[H Battery
\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

Figur 2-28. Vinduet Avancerede stremstyringsindstillinger (Display)

Klik pa Anvend (Apply) og derefter pa OK for at lukke vinduet
Stremstyringsindstillinger. Vinduet Rediger indstillinger for plan vises igen.

Klik pa Annuller (Cancel) for at lukke vinduet Rediger indstillinger for plan. Vinduet
Stremstyringsindstillinger vises (se Figur 2-29).

Kun bzerbare computere: I vinduet Stremstyringsindstillinger skal du klikke pa
Velg, hvad der skal ske, nar du lukker laget (Choose what closing the lid does).
Vinduet Systemindstillinger vises (se Figur 2-30). Indstil alle indstillinger til

Ger intet (Do nothing), og klik pda Gem &ndringer (Save changes).

2-28

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
303-1548-DA Rev. A 2023-07



Installationsprocedurer og sarlige krav

# Power Options

<« v 4 '@ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options

Control Panel Home

Choose what the power
buttons do

Choose what closing the lid
does

Create a power plan

K Choose when to tum off the
display

® Change when the computer
sleeps

n

www.energystar.gov

See also

Windows Mobility Center

User Accounts

Choose or customize a power plan

A power plan is a collection of hardware and system settings (lie display brightness, sleep, etc) that manages
how your computer uses power. Tell me more about power plans

Plans shown on the battery meter

(@ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings

O Power saver Change plan settings

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

Hide additional plans

(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.

Control Panel

Figur 2-29. Vinduet Stremstyringsindstillinger

P system s

- v 4 @ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options > System Settings

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 Ntings
j On bgte 2% Pluggedin
@ When I press the power D%gan: Do nothing \ Do nothing z
@ When | press the sleep bB¥toz: * Do nothing ~ " Do nothing v
fg When I close the lic: Do nothi i
4 : 0 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.

Cancel

v L

Search Control Panel

11.

Figur 2-30. Vinduet Systemindstillinger

Kun baerbare computere: Klik pa Annuller (Cancel) for at lukke vinduet Rediger

indstillinger for plan. Vinduet Stremstyringsindstillinger vises (se Figur 2-25).

12.

Klik pa X i @verste hejre hjerne af vinduet for at afslutte stromstyringsindstillingerne
og lukke kontrolpanelvinduet.
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2.9.2 Lokal dato og klokkeslaet

Sadan indstilles dato og klokkeslaet:

. For Windows 7, se Afsnit 2.9.2.1, Indstilling af lokal(t) dato og klokkeslet i
Windows 7.

. For Windows 10, se Afsnit 2.9.2.2, Indstilling af lokal(t) dato og klokkeslat i
Windows 10.

2.9.2.1 Indstilling af lokal(t) dato og klokkeslaet i Windows 7

1. Klik pa Kontrolpanel (Control Panel) > Dato og klokkeslat (Date and Time).
Dialogboksen Dato og klokkeslet vises. Se Figur 2-31.

Date and Time |Add|t|0na\ Clucksl Internet T\me‘

Date:

) Thursday, April 14, 2019

/ Time:
2:02:39 PM
! Change date and time...

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

Change time zone...

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.

Notify me when the clock changes

Get more time zone ﬂh]"ﬂat an online

How do [ set the clock an® e zone?
Figur 2-31. Dialogboksen Egenskaber for dato og klokkeslaet

2. Klik pa knappen Skift dato og klokkeslat... (Change Date and Time...). Dialogboksen
Indstillinger for dato og klokkeslat vises. Se Figur 2-32.
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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

B

Change calendar settings

Figur 2-32. Dialogboksen Indstillinger for dato og klokkeslat
3. Indstil korrekt lokal(t) dato og klokkeslat.

4. Klik pa OK for at vende tilbage til dialogboksen Dato og klokkeslet. Se Figur 2-31.

5. Klik pa knappen Skift tidszone... (Change Time Zone...). Dialogboksen Indstillinger
for tidszone vises. Se Figur 2-33.

| Setthe time zone:

Time zone:

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

Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

Current date and time: Thursd&pnlla 2019 2:05 PM

OK Cancel

Figur 2-33. Dialogboksen Indstillinger for tidszone

6. Vealg den korrekte lokale tidszone, og markér afkrydsningsfeltet Tilpas automatisk til
sommertid (Automatically adjust clock for Daylight Saving Time), hvis det er relevant.

7. Klik pa OK for at lukke dialogboksen Indstillinger for tidszone, og klik derefter pa
OK for at lukke dialogboksen Dato og klokkeslat.

Forsigtig

Tids- eller datoindstillingerne ma ikke @&ndres, mens en test er i gang.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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2.9.2.2

Indstilling af lokal(t) dato og klokkeslaet i Windows 10
1. Klik pa Kontrolpanel (Control Panel) > Dato og klokkeslat (Date and Time).

Dialogboksen Dato og klokkeslet vises. Se Figur 2-34.

Figur 2-34. Dialogboksen Egenskaber for dato og klokkeslat
2.  Klik pa knappen Skift dato og klokkeslet (Change Date and Time...). Dialogboksen

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

R

0K Cancel Apply

Indstillinger for dato og klokkeslaet vises. 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. Dialogboksen Indstillinger for dato og klokkeslat
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3. Indstil korrekt lokal(t) dato og klokkeslzt.
4. Klik pa OK for at vende tilbage til dialogboksen Dato og klokkeslat. Se Figur 2-34.

5. Klik pa knappen Skift tidszone... (Change Time Zone...). Dialogboksen Indstillinger
for tidszone vises. Se Figur 2-36.

i Time Zone Settings X

Set the time zone:

Time zone:

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

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

Cancel

Figur 2-36. Dialogboksen Indstillinger for tidszone

6. Velg den korrekte lokale tidszone, og markér afkrydsningsfeltet Tilpas automatisk til
sommertid (Automatically adjust clock for Daylight Saving Time), hvis det er relevant.

7. Klik pa OK for at lukke dialogboksen Indstillinger for tidszone, og klik derefter pa
OK for at lukke dialogboksen Dato og klokkesleat.

Forsigtig
C Tids- eller datoindstillingerne ma ikke @&ndres, mens en test er i gang.
2.9.3 IP-adresse

Bemark For at udfare trinene i dette afsnit skal du enten vaere logget pa som Cepheid-admin.
(Cepheid-Admin), eller du skal indtaste adgangskoden for Cepheid-admin. (Cepheid-Admin).
Computeren er allerede konfigureret med den korrekte IP-adresse, nar GeneXpert Dx-
systemet sendes. Hvis den skal nulstilles:
. For Windows 7, se Afsnit 2.9.3.1, Indstilling af [P-adressen i Windows 7.
. For Windows 10, se Afsnit 2.9.3.2, Indstilling af IP-adressen i Windows 10.

2.9.3.1 Indstilling af IP-adressen i Windows 7
1. Log pa systemet som Cepheid-admin. (Cepheid-Admin), eller indtast adgangskoden
for Cepheid-admin. (Cepheid-Admin), nar du bliver bedt om det.
2. P& Windows-proceslinjen skal du klikke pd Windows-ikonet.
Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system 2.33
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3. Vealg Kontrolpanel (Control Panel). Hvis visningen er indstillet til Kategori
(Category), ser skeermen ud som vist i Figur 2-37.

’(3 )i 3 » Control Panel »

Adjust your computer’s settings

?‘ System and Security
A

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

Uninstall a program

L.:L:

e § &

Viewby: Category ¥

User Accounts and Family Safety
® Add or remove user accounts
@ Set up parental controls for any user

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. Vinduet Alle elementer i kontrolpanelet — Kategorivisning

4. Klik pa Vis netvaerksstatus og -opgaver (View network status and tasks). Skeermen
Netvaerks- og delingscenter (Network and Sharing Center) vises. Se Figur 2-38.

@ . i* » Control Panel » Network and Internet » Network and Sharing Center v

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.

=

See full map

Connect to a network

Control Panel Home . : . - )
\ View your basic network information and set up connections
Manage wireless networks [ | D
\ g [ x ‘5 y
h ter setti -
B apter et o CEPHEID-410C0V6 Internet
Change advanced sharing (This computer)
settings
View your active networks
Change your networking settings
‘tl Set up a new connection or network
W Connect to a network
Choose homegroup and sharing options
@ Troubleshoot problems
Diagnose and repair network p
See also
HomeGroup
Internet Options
Windows Firewall

Figur 2-38. Skaermbilledet Netvaerks- og delingscenter
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5. Kiik pa Skift adapterindstillinger (Change adapter settings). Skermbilledet
Netverksforbindelser vises. Se Figur 2-39.

GeneXpert Connection
Network cable unplugged

% Intel(R) 82579LM Gigabit Network... 9§ @2 Bluetooth Personal Area Network

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

A
x

LW

Local Area Connection 3
Network cable unplugged

A
x <l

Wireless Network Connection 3
Not connected
Intel(R) Centrino(R) Ultimate-N 6...

K

X

N
i

Figur 2-39. Skaermbilledet Netvaerksforbindelser

Wireless Network Connection 4
Not connected
Microsoft Virtual WiFi Miniport A...

6. Hajreklik pa GeneXpert Forbindelse (GeneXpert Connection). Der vises en rullemenu.
Se Figur 2-40.

5;‘-7 » Control Panel » Network and Internet » Network Connections »

Disable this network device

Organize v

:. GeneXpert Connection
S _ Network f“j“““j‘
X @7 IntelR)8] & Disable

- Status
A
x

Wireless N
Not conn

Microsoft|
&

Diagnose

Bridge Connections

Create Shortcut
Delete

Rename

& Properties

Diagnose this connection

| SN

Local Area Connection 3
Network cable unplugged
Bluetooth Personal Area Network

Rename this connection

A
x

Wireless Network Connection 3
Not connected
Intel(R) Centrino(R) Ultimate-N 6...

v

Change settings of this connection

K

X

N
ll

Wireless Network Connection 4
Not connected
Microsoft Virtual WiFi Miniport A

Figur 2-40. Skaermbilledet Netvaerksforbindelser med rullemenuen
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7.

Velg Egenskaber (Properties) i rullemenuen. Det skaeermbillede, der fremkommer,
vises i Figur 2-41.

7

4 GeneXpert Connection Properties @

[ Networking T'5[-,3;1,19‘
Connect using:
&¥ Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:

Gl Cient for Microsoft Networks |

™ J=QoS Packet Scheduler

2 S File and Printer Sharing for Microsoft Networks

4. Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)

4. Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)

4. Link-Layer Topology Discovery Mapper |/0 Driver
4. Link-Layer Topology Discovery Responder

I KKOK
kBB

K

L

Install.... l [ Uninstall Properties
Description
Allows your computer to access resources on a Microsoft
network.

Cox ) (oo

Figur 2-41. Skarmbilledet GeneXpert-forbindelsesegenskaber

8.

Pé skeermbilledet GeneXpert-forbindelsesegenskaber (vist 1 Figur 2-42) skal du
fjerne markeringen i afkrydsningsfeltet ud for Internetprotokol version 6 (TCP/IPv6)
(Internet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)). Fremhav Internetprotokol version 4
(TCP/IPv4) (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)), og klik derefter pa Egenskaber
(Properties). Skaermbilledet Egenskaber for internetprotokol version 4 (TCP/IPv4)

vises.
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U GeneXpert Connection Properties

C5=)

Networking | Sharing

Connect using:

This connection uses the following items:

& Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

% Client for Microsoft Networks
421 QoS Packet Scheduler

45} File and Printer Sharing for Microsoft Netwadés
4. Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)
B Intemet 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 ]

Figur 2-42. Skaermbilledet GeneXpert-forbindelsesegenskaber

-
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties

(2 o)

General

You can get IP settings assigned automatically i

for the appropriate IP settings.

(©) Obtain an IP address automatically
¥ Use the following IP address:

this capability. Otherwise, you need to ask your network administrator

f your network supports

IP address: 10 .

1 .14 . 1

Subnet mask:

255 . 255 . 255 . 224

Default gateway:

Obtain DNS server address automatically
(@ Use the following DNS server addresses:
Preferred DNS server:

Alternate DNS server:

[ validate settings upon exit

ok J[ concel |

Figur 2-43. Skarmbilledet Egenskaber for internetprotokol version 4 (TCP/IPv4)

9.

IP address). Se Figur 2-43.

10. Indtast:

IP-adresse: 10.11.14 .1
Undernetmaske: 255 . 255 . 255 . 224

P4 dette skeermbillede skal du veelge Brug felgende IP-adresse (Use the following

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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11.  Nar du har bekraftet, at alle tal er indtastet korrekt, skal du klikke p& OK for at lukke
vinduet GeneXpert-forbindelsesegenskaber.

12.  Klik pa Luk (Close) for at lukke vinduet GeneXpert-forbindelsesegenskaber.
13.  Klik pa X i everste hgjre hjerne af vinduet for at lukke kontrolpanelvinduet.

14.  Hvis du var logget pa kontoen Cepheid-admin. (Cepheid-Admin) i begyndelsen af
dette konfigurationsafsnit, skal du logge af den konto.

2.9.3.2 Indstilling af IP-adressen i Windows 10

1. Log pa systemet som Cepheid-admin. (Cepheid-Admin), eller indtast adgangskoden
for Cepheid-admin. (Cepheid-Admin), nar du bliver bedt om det.

E 2. P& Windows-proceslinjen skal du klikke pd Windows-ikonet.

3. Vealg Kontrolpanel (Control Panel). Hvis visningen er indstillet til Kategori
(Category), ser skaermen ud som vist i Figur 2-44.

Control Panel = [m]

<« v > Control Panel v U Search Control Panel »

Adjust your computer's settings

System and Security
Review your computer's status

Save backup copies of your files with File History

View by: Category ~

User Accounts
) Change account type

Backi d Reste ind 7 maEs S
ackup'and Restore (Winclows 7) 2= Appearance and Personalization

Network and Internet
View network status and tasks

IR

Choose homegroup and sharing options
s 4 Hardware and Sound
%‘ View devices and printers
Add a device
Adjust commonly used mobility settings

Programs

=

a Clock, Language, and Region
(~ Y Addalanguage
o Change input methods

Change date, time, or number formats

Ease of Access
Let Windows suggest settings

Optimize visual display

&

Uninstall a program

Figur 2-44. Vinduet Alle elementer i kontrolpanelet — Kategorivisning

4. Klik pa Vis netvaerksstatus og -opgaver (View network status and tasks). Skermen
Netvaerks- og delingscenter (Network and Sharing Center) vises. Se Figur 2-45.
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4 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:  Internet
settings

Public network Connections: @ GeneXpert Connection

Change your networking settings

4Gl 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. Skaermbilledet Netvaerks- og delingscenter

5. Klik pa Skift adapterindstillinger (Change adapter settings). Skeermbilledet
Netvarksforbindelser vises. Se Figur 2-46.

I« Network Connections — a X
A & > Control Panel » Network anJgiernet > Network Connections v U | Search Network Connections 0
Organize ~ - m @
= Bluetooth Network Connection =, GeneXpert Connection Wi-Fi
w Not connected w Network 3 Not connected
X © biuctooth Device (Personal Area ... @ Realtek PCle GBE Family Controller 3 il Intel(R) Dual Band Wireless-AC 72...
3 items ==

Figur 2-46. Skarmbilledet Netvarksforbindelser

6. Hagjreklik pa GeneXpert Forbindelse (GeneXpert Connection). Der vises en rullemenu.
Se Figur 2-47.
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I Network Connections - m] X
4 & 5> Control Panel > Network and Internet > Network Connections v U Search Network Connections 0
Organize ~  Disable this network device  Diagnose this connection Rename this connection  View status of this connection  Change settings of this connection E- m @
=/ Bluetooth Network Connection 2~ | GeneXpert Connection = Wi
% Not connected *FJ Network &E. Not
X © Bluctooth Device (Personal Area ... & 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. Skaermbilledet Netvaerksforbindelser med rullemenuen

7. Vealg Egenskaber (Properties) i rullemenuen. Det skaermbillede, der fremkommer,

vises 1 Figur 2-48.

) GeneXpert Connection Properties
Networking  Sharing

Connect using:
P Realtek PCle GBE Family Controller

This connection uses the following items:

905 Packet Scheduler

+ e E—T
2 Microsoft Network Adapter Multiplexor Protocol
& Microsoft LLDP Protocol Driver

4. Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)

& Link-Layer Topology Discovery Responder
. Link-Layer Topology Discovery Mappe

ROXKORKE

Driver

~

>

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. Skaermbilledet GeneXpert-forbindelsesegenskaber
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9.

10.

11.

12.
13.
14.

Pé skaermbilledet GeneXpert-forbindelsesegenskaber (vist i Figur 2-48) skal du
fjerne markeringen i afkrydsningsfeltet ud for Internetprotokol version 6 (TCP/IPv6)
(Internet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)). Fremhav Internetprotokol version 4
(TCP/IPv4) (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)), og klik derefter pa Egenskaber
(Properties). Skaermbilledet Egenskaber for internetprotokol version 4 (TCP/IPv4)
vises.

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: l . . . ‘

Obtain DNS server address automatically

(®) Use the following DNS server addresses:

Preferred DNS server: I:l
Alternate DNS server: l:l

[ validate settings upon exit \ Advanced...

o] o

Figur 2-49. Skaermbilledet Egenskaber for internetprotokol version 4 (TCP/IPv4)

Pa dette skaeermbillede skal du veelge Brug felgende IP-adresse (Use the following
IP address). Se Figur 2-49.

Indtast:
IP-adresse: 10.11.14 .1
Undernetmaske: 255 . 255 . 255 . 224

Nar du har bekreeftet, at alle tal er indtastet korrekt, skal du klikke pa OK for at lukke
vinduet GeneXpert-forbindelsesegenskaber.

Klik pa Luk (Close) for at lukke vinduet GeneXpert-forbindelsesegenskaber.
Klik pa X i everste hajre hjerne af vinduet for at lukke kontrolpanelvinduet.

Hvis du var logget pa kontoen Cepheid-admin. (Cepheid-Admin) i begyndelsen af
dette konfigurationsafsnit, skal du logge af den konto.
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210

Bemaerk

Bemaerk

Bemaerk

Styring af automatiske opdateringer i Windows 10

Microsoft har designet Windows 10 saledes, at der lobende foretages automatiske
opdateringer. Cepheid har fundet, at igangveerende test muligvis kan ga tabt under den
efterfolgende genstart.

Anbefaling: Endr gruppepolitikken, sa kunden kan styre, hvornér der skal downloades
og installeres programrettelser til operativsystemet.

Hvis din IT-afdeling slutter sig til GeneXpert-computeren til din virksomheds netvark
(dvs. dit Active Directory-, LDAP-, domene), kan folgende @ndringer blive tilsidesat.
Serg for at informere din [T-afdeling om de anbefalede @ndringer nedenfor.

Denne &ndring vil ikke pavirke dine Windows Defender-antivirusopdateringer.

Foretag denne e@ndring pé et tidspunkt, hvor der ikke kares test.

1. Tryk pd Windows-tasten, og indtast Editor til lokal gruppepolitik (Group Policy
Editor).

2. Dobbeltklik pa Computerkonfiguration (Computer Configuration) -> Administrative
skabeloner (Administrative Templates) -> Windows-komponenter (Windows
Components) -> Windows-opdatering (Windows Update).

3. Dobbeltklik pa Konfigurer automatiske opdateringer (Configure Automatic Updates).
4.  Vealg Aktiveret (Enabled).

5.  Velg: 2 - Giv besked om download og installér automatisk (Notify for download and
auto-install).

6. Klik pa knappen Anvend (Apply).
7.  Klik pé knappen Forrige indstilling (Previous Setting).

Brugeren skulle nu vaere pa Konfigurer meddelelse om kraevet automatisk genstart
for opdateringer.

8.  Velg Aktiveret (Enabled).
9. Velg 2 - Brugerhandling (User Action).
10.  Klik pa knappen Anvend (Apply).
11.  Klik pa knappen OK.
12.  Luk vinduet Editor til lokal gruppepolitik (Group Policy Editor).
13.  Genstart computeren, sa endringerne kan treede i kraft.

Reference - https://docs.microsoft.com/en-us/windows/deployment/update/
waas-wu-settings#configure-automatic-updates
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Bekraft a&@ndringer
1. Klik p4 Start, klik pa Indstillinger (Settings) (tandhjulsikon).
2. Klik pa Opdatering og sikkerhed (Update and Security).

3. Brugeren vil kunne se denne meddelelse “Nogle indstillinger administreres af din
organisation (Some settings are managed by your organization)”.

4. Brugeren vil kunne se Tilgengelige opdateringer (Updates available).

5. Brugeren vil kunne downloade og installere opdateringer i lebet af deres planlagte
ugentlige vedligeholdelsesperioder, nar der ikke keres test.

2.11 Start af softwaren forste gang

Teend for GeneXpert-instrumentet/-instrumenterne. Det lille bla lys pa forsiden af
instrumentet teender.

GeneXpert-instrumentet skal teendes, for GeneXpert-softwaren startes. Hvis instrumentet ikke

Bemaerk startes farst, vil det ikke blive genkendt af softwaren.

Efter installation af systemet og opsatning af computeren, starter GeneXpert Dx-
programsoftwaren automatisk, nar der logges pa brugerkontiene i Cepheid eller
Cepheid-admin. (Cepheid-Admin).

Forste gang softwaren startes, er det ikke nedvendigt at angive et brugeravn og en
adgangskode. Nar administratorprofilen er defineret (se Afsnit 2.13, Definition af
brugere og tilladelser), beder softwaren om et brugernavn og en adgangskode, hver
gang softwaren startes (se Afsnit 5.2.3, Start af softwaren).

Nér softwaren starter, blinker det grenne lys over hver modullédge kortvarigt og slukker
derefter.

Forste gang softwaren starter efter installationen, vises dialogboksen til bekraftelse af
tildeling af instrumentbogstaver (se Figur 2-51).

Efter automatisk tildeling af et instrumentbogstav, og hver gang softwaren starter derefter, vises
GeneXpert Dx-systemvinduet uden dialogboksen til bekreeftelse af tildeling af instrumentbogstaver.
Du vil dog se dialogboksen til tildeling af instrumentbogstaver, hvis du tilslutter et nyt instrument og
derefter starter softwaren.

Bemaerk

Nar du afslutter GeneXpert Dx-programmet uden at lukke computeren ned, skal du dobbeltklikke pa

Bemaerk GeneXpert Dx-ikonet for at genstarte programmet.

Installér ikke en ny version af Microsoft SQL Server Express, da softwaren ellers vil stoppe

med at kere. Du ma f.eks. ikke forsage at installere SQL Server Express 2017 i stedet for SQL
Server Express 2012. Du ma dog gerne installere servicepakker (SP1, SP2, SP3 osv.) til den

forudinstallerede version af SQL Server Express.

Vigtigt
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1. Start GeneXpert Dx-softwaren:

*  Dobbeltklik pa GeneXpert Dx-ikonet pA Windows-skrivebordet (se Figur 2-50).

Figur 2-50. GeneXpert Dx-systemets genvejsikon

eller

+  Kiik pa ikonet Start, og valg Alle programmer (All Programs) > Cepheid >
GeneXpert Dx pa Windows-proceslinjen.

GeneXpert Dx-systemvinduet vises. Se Figur 2-51.

iﬁeneXpert@DxS m - it

User Data Management Reports Setup Maintenance About

M @ B & B

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

Modules : Tests Since Launch
Sample Remaining Sample Mod Error | Start
D Progress Status Test Time D o User Result Assay | Status Status Date
Available;
Available
| Available |
| Available |
- N
Assign Instrument Letter \ ﬁ

ff’_ﬁl} Instrument [A] haned to instrument S/N 810379.

Waw z e oo TR e e T e,

GeneXpert Dx-softwaren kgrer pd Windows 7 eller Windows 10. De skeermbilleder, der vises i
Bemeaerk denne vejledning, er fra GeneXpert Dx-software, der karer pd Windows 7. Skaermbilleder for
GeneXpert Dx-software, der karer pa Windows 10, vil veere ens.

Der kan blive vist en overlejringsskaerm med beskeden Opdaterer modulfirmware (Updating

Bemaerk . .

module firmware). Denne opdateringsproces skal fuldfgres, fgr du kan fortsaette.

2. Overlejringen Tildeling af instrumentbogstaver vises, hvilket angiver, at den
automatiske tildeling til instrumentet/instrumenterne er fuldfert. For at fortsatte
skal du klikke pa OK for at bekrafte denne handling og lukke dialogboksen.

2.44 Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system

303-1548-DA Rev. A 2023-07



Installationsprocedurer og sarlige krav

3. Nar boksen Tildeling af instrumentbogstaver lukker, bliver dialogboksen for
databaseadministration (som tidligere var skjult af overlejringen Tildeling af
instrumentbogstaver) synlig. Klik pa Nej (No) i dialogboksen for database-
administration for at fortsatte.

Da dette er den fgrste opstart af softwaren, er der ingen opgaver, der kan udfgres i forbindelse med

Bemaerk databaseadministration.

2.12 Tildeling af instrumentbogstaver

2.12.1 Tildeling af instrumentbogstaver (GX-I-, GX-ll- og GX-IV-
instrumenter)

Dette afsnit beskriver opgaver, som kun GeneXpert Dx-systemets administrator og brugere med de

Bemzark relevante rettigheder kan udfare.

Forste gang softwaren starter efter installationen, vil softwaren automatisk tildele
instrumentbogstaver. Som standard tildeler softwaren automatisk et bogstav (A, B osv.)
for at identificere hvert instrument, der tilsluttes computeren. Desuden tildeler softwaren
ogsa et tal (1, 2, 3 eller 4) til hvert modul, der installeres, fra venstre mod hgjre. For
eksempel er Al det forste modul eller modulet yderst til venstre i A-instrumentet.
Instrument- og modulidentifikationen vises i kolonnen Modulnavn (Module Name) i alle
softwarevinduerne. Se Figur 2-52.

—
q GeneXpert® Dx System - v

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M @ B @ B IE

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Assay D Progress | Status Test Time D ‘ Name User | Result | Assay | Status Stams’ Date
B1 | Available
B2 | Available
B3 | Available
4 | Available!
* Assign Instrument Letter &
I o)
J:l,‘/ [B] has been i toi S/N 810379.

|

;
Figur 2-52. GeneXpert Dx-systemvindue med overlejring af dialogboksen Tildeling
af instrumentbogstaver
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1. Idialogboksen Tildel instrument skal du klikke pa OK for at bekrefte tildelingen
af instrumentbogstavet/-bogstaverne, og dialogboksen lukkes. Dialogboksen
Administration af database vises (se Figur 2-53).

Du vil fa mulighed for at aendre tildelingen af instrumentbogstavet senere i dette afsnit, hvis det er
Bemaerk

ngdvendigt.
Bemaerk Eksemplerne i dette afsnit viser, hvordan man aendrer instrumentbogstavet “B” til “A”.
2. Klik pa NEJ (NO) i dialogboksen Administration af database for at fortsatte.
3. Klik pa NEJ (NO) i feltet Pamindelse om testarkiv for at fortseette (se Figur 2-54).
Skeermbilledet for GeneXpert Dx-systemet vises (se Figur 2-55).
IR GeneXperta Dxsysem WL
User Data Management Reports Setup Maintenance About
N wy &7 ©
N P e B E G
%] Y ) o /@ N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
' Modules : Tests Since Launch
'f‘:d':l: Assay Salll['n’ple J ProgressJ Status J ?.Z':ta]l,::g Sall'l[;ple l NI:?nde ‘ User Resuit Assay ’smtus Ssgt?:; gt:t: T
B1 Available| )
B2 Available|
B3 Available
B4 Available|
Database Management “ &
F?J Do you want to perfo tabase Management tasks?
ves || no |
Administration af database
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R Genexpert® L>xs,,stem—‘-'v

User Data Management Reports Setup Maintenance About

M W Bl & B X

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Nara ‘ Assay ‘ D Progress | Status Test Time D Moo User Result Assay | Status| ool poe O
B1 | Available
n B2 | Available
| B3 | | Available
B4 | Available
Test Archive Reminder
l a

F?J Archive is overdu you want to archive now?
Yes No

Figur 2-54. GeneXpert Dx-systemvindue med overlejring af dialogboksen
Pamindelse om testarkiv

- __ o)
B GeneXpert® Dx System . ) - -

User Data Management Reports Setup Maintenance About

User <None:

" L o~ N -®
3] ¥ @ I @ £ o]
-.".“ ‘. <)) ® Wy
A \ 4 Y
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining |7| Sample Mod Error Start
e Assay l D Progress | Status Test Time D N User Resuilt Assay | status| ool pate
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
| =

Figur 2-55. GeneXpert Dx-systemvindue

4.  Ivinduet GeneXpert Dx-system skal du klikke pa Opsatning (Setup) i menulinjen og
derefter vaelge Tildel instrumentbogstav (Assign Instrument Letter). Dialogboksen
Tildel instrumentbogstav vises. Se Figur 2-56. Samtidig vil de grenne LED-
indikatorer pa fire moduler, der omfatter den valgte kvadrant, blinke.
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User Data Management Reports Maintenance About

E GeneXp}l"l@ Dx System - -

SN I. User Administration = >0
I.h y r‘ User Type Configuration @ -® ﬁ llnl
&. [N System Configuration S% @ @

S
Create Test JAY%S) Assign Instrument Letter I View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules g Tests Since Launch

Module Sample Remaining Sample Mod Error Start

prre ’ Assay | ¥ Progress‘ status | 0 ime b s ‘ User l Result ’ Assay ‘Slams stams’ ek
B1 Available

B2 Available |

B3 Available! |

B4 Available

Figur 2-56. GeneXpert Dx-systemvindue, der viser rullemenuen Opsatning

5. For at @ndre tildelingsbogstavet skal du klikke for at vaelge det instrument, der skal
endres, og derefter klikke pa Skift bogstav (Change Letter) i dialogboksen Tildel
instrumentbogstav (se Figur 2-57).
Dialogboksen Skift bogstav fremkommer, som vist i Figur 2-58. Valg det bogstav,
der skal tildeles modulet/modulerne, ved hjeelp af op- og nedpilene i dialogboksen
Skift bogstav.

’HGeneXpert@DxSystem - v

User Data Management Reports Setup Maintenance About

M W El @ M

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Samniosel I [ ininail 4l e, daw Mod [ L L
’:l:dnl:lee | LEED) ] rn Assign Instrument Letter T - - T ; — @I ami‘ SE{;:"]'S f)":(:
—E;— 1 Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
| B3 ) | sN | MAC Address
B4 g B 810379 0.21.38.0.9C.9

& N\
\Change Letter | | close

T

Figur 2-57. GeneXpert Dx-systemvindue med overlejring af dialogboksen Tildeling
af instrumentbogstaver
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'ﬂ;senexpen@oxs,,sum F ] =

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M & E B B B

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Samnla [ | | inina | camnia [ atad I I I Error | Start _
Name ’ L | B Assign Letter - - [ |}a%S| Status| Dpate
B1
B2 Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
e || SN [ MAC Address
| B4 | B 810379 0.21.38.0.9C.9
N -
\ 7
| Mags Letter /
Cancel
[ changeletter | [ ciose
Q ‘ I J
| P e e

Skift bogstav
6. Nar du har andret tildelingsbogstavet, skal du klikke pa OK (se Figur 2-58).
7. Klik pa Luk (Close) for at lukke dialogboksen Tildel instrumentbogstav (se

Figur 2-59). Dialogboksen Tildel instrumentbogstav vil angive den nye
instrumentbogstavtildeling for modulerne.

g GeneXpert® Dx System - v

User Data Management Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Samnla] L = A | Mod I
Al Cr—— e S
EB,; | Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
83 | [ SIN | MAC Address
B4 ~ 810379 0.21.38.0.9C.9

/

[ changeretter | [ ciose |

Figur 2-59. GeneXpert Dx-systemvindue med overlejring af dialogboksen Tildeling
af instrumentbogstaver

av

8.  Klik pa OK for at lukke dialogboksen Tildel instrumentbogstav (se Figur 2-60).
Modulnavnet opdateres med de nye instrumentbogstaver.
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FEarem ey

User DataManagement Reports Setup Maintenance About User <None>
N ©
Ql @‘@
o) 2
S S ©)

Create Test Check Status Stop Test

Define Graphs Maintenance

Modules N Tests Since Launch
Module Sample Remaining |7| Sample Mod Error Start
s Assay ‘ D Progress | Status TestTime | D Nara User Result Assay | Status| ool Date
AT Available! A

A2 Available

A3 Available

Ad Available

Assign Instrument Letter @
{éﬁ [A] has been i toi S/N 810379.
|

Figur 2-60. GeneXpert Dx-systemvindue med opdaterede tildelinger af
instrumentbogstaver

GeneXpert Dx-systemvinduet vises med de opdaterede bogstavtildelinger
(se Figur 2-61).

B GeneXpert® Dx System - » g J
User Data Management Reports Setup Maintenance About User <None: \'I

M @ B & B E &

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

Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Naa Assay ‘ D Progress | Status Test Time D Naa ‘ User Result Assay | Status| oo o pore
Al Available
A2 Available
Ad Available

A3 Available

Figur 2-61. GeneXpert Dx-systemvindue ved systemgenstart

Konfigurér softwaren og yderligere computerkomponenter. Se Afsnit 2.13, Definition af
brugere og tilladelser for nermere oplysninger.
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2.12.2 Tildeling af instrumentbogstaver (GX-XVI-instrumenter)

Kun en GeneXpert Dx-systemadministrator eller brugere med de relevante rettigheder kan tildele

Bemaerk .
instrumentbogstaver.

GeneXpert Dx softwaren tildeler automatisk et bogstav (A, B, C eller D) for at
identificere hver kvadrant af det GeneXpert GX-XVI-instrument, der er tilsluttet
computeren. Figur 2-62 viser, hvordan hver kvadrant af GX-XVI ses af systemet.

Kvadrant C Kvadrant D

Kvadrant A Kvadrant B

Figur 2-62. Kvadranttildelte bogstaver (GX-XVI vist)

Foruden at tildele instrumentbogstaver tildeler softwaren ogsa et tal (1, 2, 3 eller 4) til
hvert modul, der installeres. For eksempel er C1 det forste modul eller modulet yderst til
venstre i C-instrumentet (kvadrant C). Instrument- og modulidentifikationen vises i
kolonnen Modulnavn (Module Name) i alle softwarevinduerne.

Forste gang softwaren startes efter installationen, vil softwaren automatisk tildele
instrumentbogstaver (vist i kolonnen Moduler til venstre i GeneXpert Dx-
systemvinduet). Se Figur 2-63.

Pa de skaermeksempler, der vises i dette afsnit, har GeneXpert GX-XVI kun otte installerede og

Bemaerk aktive moduler (ikke det fulde komplement pa 16 moduler).
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User Data Management Reporls Setup Maintenance About

oM G E [] o

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

Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
o Assay ‘ D Progress Status Test Time D Naris User Result Assay | Status Status Date

Al Available

A2 Available

A3 Available

A4 Available

c1 | - e

c2 Availag Assign Instrument Le!ter‘ i &

c3 Availag ﬁf Instrument [A] ha%\baen assigned to instrument S/N 707822.
C4 Availall| S o strument [C] ha assigned to instrument S/N 707823.

Figur 2-63. GeneXpert Dx-systemvindue med overlejring af dialogboksen Tildeling
af instrumentbogstaver

1. Idialogboksen Tildel instrument skal du klikke pa OK for at bekreafte tildelingen af
instrumentbogstaver. Nar dialogboksen Tildel instrument lukkes, vises dialogboksen
Administration af database (se Figur 2-64).

Du vil fa mulighed for at aendre disse tildelinger af instrumentbogstaver senere i dette afsnit, hvis det

Bemaork er ngdvendigt.
Bemaerk Eksemplerne i dette afsnit viser, hvordan man eendrer instrumentbogstavet “C” til “B”.
2. Klik pa NEJ (NO) i dialogboksen Administration af database for at fortsatte.
Skermbilledet for GeneXpert Dx-systemet vises (se Figur 2-65).
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User DataManagement Reports Setup Maintenance About User <None:
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Modules : Tests Since Launch
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Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
c1 lable| b
c2 Available||] Database Management R @

c3 Available
c4 Available @j Do you want to pe Database Management tasks?
Yes No

Figur 2-64. GeneXpert Dx-systemvindue med overlejring af dialogboksen
Administration af database

ES GeneXpert® Dx System et
User Data Management Reports Setup Maintenance About User <None:
I oA - § o
M 1 Bl @ B IS
&. L~y -’ . NS
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Hame ’ Assay ‘ D ‘ Progress \ Status Test Time D e User ‘ Result Assay | Status| oo ol poto
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
c1 Available
Cc2 Available
c3 Available
c4 Available

Figur 2-65. GeneXpert Dx-systemvindue

3. For at sikre, at bogstavtildelinger svarer til GeneXpert GX-XVI-instrumentet, skal
du klikke pa Opsatning (Setup) pd menulinjen i GeneXpert Dx-systemvinduet (se
Figur 2-66) og derefter vaelge Tildel instrumentbogstav (Assign Instrument Letter)

i rullemenuen. Dialogboksen Tildel instrumentbogstav vises (se Figur 2-67).
Samtidig vil de grenne LED-indikatorer pa fire moduler, der omfatter den valgte
kvadrant, blinke.
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B GeneXpert® Dx System
Reports | Setup | Mainte

SN . User Administration ‘. -®
LBy i

Create Test b View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
s [ Assay ‘ Sare ]Progress stas | Remaining s":’l;"'ew o ‘ User ] Result | Assay Ismmsl L B
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
C1 Available
Cc2 Available
Cc3 Available
C4 Available

Figur 2-66. GeneXpert Dx-systemvindue, der viser rullemenuen Opsatning

>

For at @&ndre tildelingsbogstavet skal du klikke for at veelge det instrument, der skal
endres, og derefter klikke pa Skift bogstav (Change Letter) i dialogboksen Tildel
instrumentbogstav (se Figur 2-67).

Dialogboksen Skift bogstav fremkommer, som vist i Figur 2-68. Valg det bogstav,
der skal tildeles modulet/modulerne, ved hjeelp af op- og nedpilene i dialogboksen
Skift bogstav. Velg det bogstav, der svarer til den kvadrant, der er defineret med de
fire blinkende moduler. Hvis f.eks. det nederste hgjre set moduler (kvadrant B i
Figur 2-62) blinker, skal du veelge B som det nye bogstav.

User Data Management Reports Setup Maintenance About User <None:

I - - § g
P2 '/ (Q‘W @ @' g ® p -
=0 acd) [
(4 ~J b 5 A o
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules g Tests Since Launch
Module ( > - Error Start
Nae Assay | B Assign Instrument Letter = T - - ) T Status| Date
i; . Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
A3 ] Instrument | Instrument SIN MAC Address
Ad A 707822 0.21.38.0.10.26
1 C 707823 0.21.38.0.10.27
Cc1
Cc2
c3
C4
r Change Letter | ‘ Close
~v

Figur 2-67. GeneXpert Dx-systemvindue med overlejring af dialogboksen Tildeling
af instrumentbogstaver
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User DataManagement Reports Setup Maintenance About User <None:

M W Bl & B B &

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules g Tests Since Launch
I:‘:ﬂ"':;e | Assay ‘ ru Assign Instrument Letter :—-. .._ :_ -t |22 Htatus | SEgt?jrs sD‘:t: v
:; Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
e I Instrument SN [i MAC Address
= CR— o0y 7 0213001027

| Change Letter ‘ | Close

[
Figur 2-68. GeneXpert Dx-systemvindue med overlejring af dialogboksen
Skift bogstav

5. Nar du har @ndret tildelingsbogstavet, skal du klikke pa OK. Se Figur 2-68.

6. Klik pa Luk (Close) for at lukke dialogboksen Tildel instrumentbogstav (se
Figur 2-67).

7.  Fortset med at tildele instrumentbogstaver, indtil alle fire kvadranter er korrekt
tildelt til bogstaverne A, B, C og D. Det nye tildelingsbogstav vil blive vist i tabellen
i dialogboksen Tildel instrumentbogstav.

8. Kilik pé Luk (Close).

GeneXpert Dx-systemvinduet vises med de opdaterede bogstavtildelinger (se Figur 2-69).
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B GeneXpert® Dx S,

User Data Management Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Modue | assay l Samble | progress | staws | Remaming Eaee ‘ hod | user ‘ Result | Assay ‘Smtus o
Al Available '
A2 Available
A3 Available;
Ad Available
B1 Available
B2 Available;
B3 Available;
B4 Available

Figur 2-69. GeneXpert Dx-systemvindue, der viser tildelinger af nye
modulbogstaver

Konfigurér softwaren og eventuelle yderligere computerkomponenter. Se Afsnit 2.13,
Definition af brugere og tilladelser for naermere oplysninger.

Definition af brugere og tilladelser

Kun en GeneXpert Dx-systemadministrator eller brugere med de relevante rettigheder kan definere

Bemaerk brugere og tilladelser.
For GeneXpert Dx-system-softwaren tages i brug, skal GeneXpert Dx-system-
administratoren og andre systembrugere defineres. Alle administratorfunktioner er
tilgeengelige fra menuen Opsatning i GeneXpert Dx-systemvinduet. Se Figur 2-54.
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2.13.1 Brugertyper

GeneXpert Dx-systemet giver administratoren mulighed for at konfigurere
opgavetilladelser for forskellige brugertyper, f.eks. basisbruger og detaljebruger.
Som systemadministrator kan du bruge denne funktion til at begreense adgang til
softwarefunktionerne baseret pa din organisations politikker. Du kan f.eks. opsatte
politikken, der er fremlagt i Tabel 2-1.

Tabel 2-1. Eksempel pa politik for brugertilladelse til in vitro-diagnostik

Udfare
administrative og

Udfere systemrelaterede
Brugertype Kore test Se resultater vedligeholdelse funktioner
Basis Ja Kun sammenfatning Nej Nej
Detalje Ja Alle oplysninger Begraenset Nej
Administrator* Ja Alle oplysninger Alle Ja

* Brugertypen administrator har tilladelser til at udfgre alle opgaverne, og tilladelserne for administratoren

kan ikke aendres.

2.13.2 Specificering af brugertilladelser

For at specificere tilladte opgaver for hver brugertype, skal du i GeneXpert Dx-
systemvinduet i menuen Opsatning klikke pa Konfiguration af brugertype (User Type
Configuration). Dialogboksen Konfiguration af brugertype vises med en tabel over

tilladelser.

. For at en brugertype kan udfere visse opgaver, skal du markere afkrydsningsfelterne
for opgaverne i kolonnen med brugertyperne. Se Tabel 2-2 for en komplet liste over
og en beskrivelse af opgaverne.

. Fjern markeringen i afkrydsningsfeltet for en opgave i kolonnen med brugertyperne

for at fjerne en tilladelse.

. Klik pa Nulstil til standard (Reset to Default) for at vende tilbage til de valgte
standardtilladelser.

Nar du har specificeret tilladelserne, skal du klikke pa OK for at gemme @ndringerne og
lukke dialogboksen.

Tabel 2-2 viser opgaverne, som de vises i dialogboksen Konfiguration af brugertype.
Tabellen giver en beskrivelse af hver opgave.
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Tabel 2-2. Beskrivelser af brugeropgaver

Opgave Beskrivelse Standard
brugerindstillinger
Basis | Detalje | Admin.

Oprette/starte test Gar det muligt at oprette og starte en in vitro-diagnostisk test X X X
(se Afsnit 5.6 og Afsnit 5.9).

Stoppe én test eller alle test | Gar det muligt at stoppe én eller flere igangvaerende test X X X
(se Afsnit 5.11).

Se detaljeret testresultat og | Giver brugeren mulighed for at se detaljerede testresultater X X

rapport for forskningsanalyse | og rapporter for forskningsanalyser (bruges ikke til IVD-tests).

Se detaljeret testresultat og | Giver brugeren mulighed for at se detaljerede testresultater X X

rapport for skabelonanalyse | og rapporter for skabelonanalyser (bruges ikke til IVD-tests).

Se detaljeret testresultat og | Giver brugeren mulighed for at se detaljerede testresultater X X

rapport for referenceanalyse | og rapporter for referenceanalyser (bruges ikke til IVD-tests).

Redigere testoplysninger Giver mulighed for at redigere oplysninger vedrgrende in X X X
vitro-diagnostiske test (se Afsnit 5.13).

Slette analyse- og Giver mulighed for at slette en analysedefinition eller en X X

lotspecifikke parametre lotspecifik parameter (se Afsnit 2.16).

Administrere Giver brugeren mulighed for at importere X X X

analysedefinition analysedefinitionsfiler (.gxa/.nxa) og lotspecifikke
parameterfiler (.gxr/.nxr) (se Afsnit 2.16).

Redigere grafer Giver brugeren mulighed for at redigere grafer for en X
forskningsanalyse (bruges ikke til IVD-diagnostiske tests).

Arkivere en test Giver mulighed for at arkivere og slette (valgfrie) testdata X X X
(se Afsnit 5.17.1).

Fjerne en test Giver mulighed for at fierne en test fra databasen (se X X
Afsnit 5.17.1).

Hente test Giver mulighed for at hente testdata fra testarkiverne (se X X
Afsnit 5.17.2).

Sikkerhedskopiering af Giver mulighed for at sikkerhedskopiere databasen (se X X X

database Afsnit 5.18.1).

Gendanne database Giver mulighed for at gendanne databasen (se Afsnit 5.18.2). X

Komprimere database Giver mulighed for at komprimere databasen (se X
Afsnit 5.18.3).

Vise preeparat- og Giver mulighed for at vise en oversigt over testresultaterne for X X X

patientrapporter det valgte praeparat i databasen og vise testresultaterne for
én patients prgver baseret pa patient-id’et i databasen.

Se kontroltrend- og Giver mulighed for at oprette og vise trendrapporter over X X

analysestatistikrapporter ekstern kontrol (se Afsnit 6.4) og vise en rapport over antallet
af udfarte test for hver analyse over en tidsperiode opdelt i
manedlige veerdier.

Vise systemlog Giver mulighed for at oprette og vise en rapport over nylige X X
selvtest- og instrumentfejl.

Redigere systemkonfiguration| Giver mulighed for at 2endre oplysninger om X
systemkonfiguration (se Afsnit 2.14).

Tildele instrumentbogstav Giver mulighed for at eendre tildelingen af instrumentbogstav X X

(se Afsnit 2.12).
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Tabel 2-2. Beskrivelser af brugeropgaver (Continued)

Opgave Beskrivelse Standard
brugerindstillinger
Basis | Detalje | Admin.
Vise |Q-rapport Giver mulighed for at vise rapporten over X X X
installationskvalifikation (se Afsnit 2.15).
Vise modulrapportar Giver mulighed for at vise de tilgaengelige rapportgrer i et X X
modul.
Kgre vedligeholdelse af Giver mulighed for at seenke stemplet ned i instrumentet med X X X
stempelstang henblik pa renggring (se Afsnit 9.9).
Kare selvtest Giver mulighed for at udfare en selvtest af instrumentmodul X X X
(se Afsnit 9.14).
Abne lage Giver mulighed for at oplase og abne lagen til et X
instrumentmodul og opdatere -CORE EEPROM
tvaerplatforms-formatet.
Udelade moduler fra test Giver brugeren mulighed for at forhindre moduler i at blive X X X
brugt til at kere en test, hvis der er mistanke om, at de har et
problem (se Afsnit 9.15)
Vise feltet Om Giver brugeren mulighed for at vise vinduet Om og fa vist X X X

softwareversionsnummeret, oplysninger om ophavsret og
softwarelicensaftalen.

2.13.3 Administration af brugere

GeneXpert Dx-systemadministratoren kan faje brugere til systemet og kategorisere dem
som forskellige brugertyper, redigere brugerprofiler eller fjerne brugere fra systemet.

2.13.3.1 Tilfgjelse af nye brugere

Den forste bruger, der tilfgjes, skal veere administratoren. Nar administratorprofilen er

Vigtigt oprettet, kan der tilfgjes andre brugere, og systemet kan konfigureres.

Bemaerk Indtil administratorprofilen er blevet defineret, har alle, der bruger softwaren, fuld adgang til alle
opgaverne.
1.  Tilfgjelse af brugere: Kontrollér, om GeneXpert Dx-systemet er tilsluttet en LDAP-

server eller ej. Hvis den er tilsluttet, skal du ferst se Afsnit 2.14.6.3, Konfiguration af
LDAP-godkendelsestype.

I GeneXpert Dx-systemvinduet (se Figur 2-56) skal du i menuen Opsatning (Setup)
klikke pa Brugeradministration (User Administration). Dialogboksen Bruger-
administration vises. Se Figur 2-70, hvis der tilfgjes en lokal bruger, eller

Figur 2-71, hvis der tilfojes en LDAP-fjernbruger.
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Bemaerk

B User Administration w ' - - @
User Name | Full Name Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail
Add Close
L y

Figur 2-70. Dialogboksen Brugeradministration

r — 5
B User Administration - (X ]
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 I Remove | Edit ‘ | Close I

Figur 2-71. Dialogboks for brugere, fjernbruger
Klik pa Tilfej (Add). Dialogboksen Tilfej bruger vises. Se Figur 2-72.

I feltet Brugernavn (User Name) skal du indtaste et unikt brugernavn pa 6 til 32 tegn,
som kan indeholde mellemrum. Den forste bruger, der tilfojes, er f.eks.
administratoren, sa indtast admin1 (eller et tilsvarende brugernavn).

(Valgfrit) Skriv brugerens fulde eller faktiske navn i feltet Fuldt navn (Full Name).
I dette eksempel vil administratorens fulde navn vaere Administrationsbruger
(Administration User). Det fulde navn ma hejst indeholde 32 tegn. Brug ikke
specialtegn, f.eks. anfarselstegn (" ). Hvis der ikke angives et navn, vil softwaren
automatisk indsette brugernavnet i dette felt. Dette navn vises i testrapporterne.

Indtast brugerens adgangskode i felterne Adgangskode (Password) og Bekraeft
adgangskode (Confirm Password). Adgangskoden skal indeholde 6 til 10 tegn.

LDAP-fiernbrugere vil ikke blive bedt om adgangskoder.
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7. Velg den type, du gnsker, pa listen Brugertype (User Type) for at kategorisere
brugeren. Se Afsnit 2.13.1, Brugertyper.

8. Nar du er faerdig, skal du klikke pa OK for at gemme @ndringerne og lukke
dialogboksen Tilfej bruger og vise dialogboksen Brugeradministration. Den nye
bruger vises i dialogboksen Brugeradministration.

B Add User ﬁ

User Name |admin1

Password |ssssee

J
Full Name |Administration User |
J
J

Confirm Password Iou (L

User Type

[ ok || cancel |

Figur 2-72. Dialogboksen Tilfgj bruger
9.  Gentag Trin 3 til Trin 8, indtil alle brugere er blevet fojet til systemet.
10.  Klik pa Luk (Close) for at lukke dialogboksen Brugeradministration.

2.13.3.2 Redigering af brugerprofiler

Andring af brugernavn eller adgangskode og andre andringer af en brugerprofil
foretages pa felgende made:

1. I GeneXpert Dx-systemvinduet (se Figur 2-56) skal du i menuen Opsetning (Setup)
klikke pa Brugeradministration (User Administration). Dialogboksen
Brugeradministration vises. Se Figur 2-70.

2. I dialogboksen Brugeradministration skal du vaelge den brugerprofil, der skal
redigeres, i kolonnen Brugernavn (User Name).

3. Klik pa Rediger (Edit). Dialogboksen Rediger bruger vises. Se Figur 2-73.

4. Revider oplysningerne efter behov, og klik derefter pa OK for at gemme andringerne
og lukke dialogboksen Rediger bruger.

5. Klik pa Luk (Close) for at lukke dialogboksen Brugeradministration.
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B Edit User ) ﬂ

User Name |admin]

Full Name IAdministraticn User

|
|
Password Ioooooo |
|

Confirm Password I-""-

User Type

[ ok || cancer

Figur 2-73. Dialogboksen Rediger bruger

2.13.3.3 Fjernelse af brugere

Bemaerk Nar en bruger fiernes, forbliver de test, der er oprettet af den pagaeldende bruger, i databasen.

En bruger fjernes pé folgende made:

1. I GeneXpert Dx-systemvinduet (se Figur 2-56) skal du i menuen Opsaetning (Setup)
klikke pa Brugeradministration (User Administration). Dialogboksen
Brugeradministration vises. Se Figur 2-74.

n User Administration : L ' - — @
User Name | Full Name | Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail
Add R E Close
. =

Figur 2-74. Dialogboksen Brugeradministration

2. Klik for at veelge den bruger, der skal fjernes. Se Figur 2-75.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
303-1548-DA Rev. A 2023-07

2-62



Installationsprocedurer og sarlige krav

B User Administration w 7 ' E— - @
User Name | Full Name Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail

]Tm| Edit | | Close |

Figur 2-75. Dialogboksen Brugeradministration, valg af bruger, der skal fjernes

3. Klik pa Fjern (Remove). Brugeren fjernes. Se Figur 2-76.

4.  Gentag Trin 2 og Trin 3 for at fjerne yderligere brugere. Klik pa Luk (Close), hvis du
er feerdig med at fjerne brugere (se Figur 2-75).

'n User Administration w R T ; = @‘
User Name | Full Name Type
admin1 Administration User Admin
detail1 Detail User Detail
| add | | Remove | [ Edit || close |

]

Figur 2-76. Dialogboksen Brugeradministration efter fjernelse af bruger

2.14 Konfiguration af systemet

Folgende kan specificeres ved hjelp af funktionen Systemkonfiguration:
. et navn til systemet (fanen Generelt (General))

. dato- og klokkesletformat (fanen Generelt (General))

. indstillinger for oprettelse af en test (fanen Generelt (General))

. styring af, hvordan arkiveringspamindelsen udferes (fanen Arkiveringsindstillinger
(Archive Settings))

. standard mappestier for de eksporterede testdata, rapporter og andre oplysninger
(fanen Mapper (Folders))
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LIS-graenseflade (fanen Indstillinger for vaertskommunikation (Host Communication
Settings))

2.14.1 Fanen Generelt

I GeneXpert Dx-systemvinduet (se Figur 2-56) skal du klikke pa Opsatning (Setup)
pé menulinjen og derefter klikke pa Systemkonfiguration (System Configuration).
Dialogboksen Systemkonfiguration og fanen Generelt (General) vises. Se Figur 2-77.

1.

Angiv de nedvendige oplysninger for fanen Generelt (General) pa folgende made:

Feltet Systemnavn (System Name) — Indtast et unikt navn for systemet.
Systemnavnet vil blive vist i alle rapporterne.

Listen Dataformat (Date Format) — Valg det format, der skal bruges til at vise
maned, dag og ar.

Listen Klokkeslatformat (Time Format) — Velg 24-timers eller 12-timers
formatet.

m System Configuration

=)

(“General | Archive Settings | Folders | HostCommunication Settings | Authentication Settings |

System Name GeneXpert PC

Date Format | MM/DD/YY v

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

[vi Scan Sample ID Barcode
[vi Scan Cartridge Barcode
Require Start Test Login
© Never
@ Always
(© Start Test Login Timeout (In Minutes) [r— v

[Z] Audio At End Of Test

[Z] Print Test Report At End of Test

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

l OK I ] Cancel I

Figur 2-77. Dialogboksen Systemkonfiguration (fanen Generelt)

2-64

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
303-1548-DA Rev. A 2023-07



Installationsprocedurer og sarlige krav

»  Brug patient-id (Use Patient ID) — Hvis Patient-id er aktiveret, kan Scan
stregkode for patient-id (Scan Patient ID Barcode) valges og anvendes. Patient-id
er tilgeengeligt under Opret test og Vis resultater. Hvis du markerer Brug
patient-id (Use Patient ID), aktiveres afkrydsningsfelterne nedenunder:

*  Patient-id (Patient ID) — Hvis Brug patient-id (Use Patient ID) aktiveres, bliver
Patient-id (Patient ID) ogsé aktiveret, og markeringen kan ikke fjernes.
Feltet Patient-id (Patient ID) kan indeholde op til 32 alfanumeriske tegn med
undtagelse af ugyldige tegn for filnavne.

»  Patient-id 2 (Patient ID 2) — Hvis Brug patient-id (Use Patient ID) aktiveres,
kan Patient-id 2 (Patient ID 2) aktiveres med henblik pa at indtastning af
yderligere patientidentifikation. Dette felt er valgfrit og kraever ikke en
indtastning, hvis der ikke er noget yderligere patient-id. Markér
afkrydsningsfeltet for at aktivere Patient-id 2 (Patient ID 2) Feltet Patient-id 2
(Patient ID 2) kan indeholde op til 32 alfanumeriske tegn med undtagelse af
ugyldige tegn for filnavne.

«  Patientnavn (Patient Name) — Hvis Brug patient-id (Use Patient ID) aktiveres,
kan Patientnavn (Patient Name) aktiveres med henblik pé indtastning af
patientens navn. Dette felt er valgfrit og kraever ikke en indtastning, hvis du
ikke ensker at indtaste et patientnavn. Markér afkrydsningsfeltet for at
aktivere Patientnavn (Patient Name).

Feltet Patientens efternavn (Patient Name Last Name) kan indeholde op til
194 alfanumeriske tegn med undtagelse af ugyldige tegn for filnavne.
Feltet Patientens fornavn (Patient Name First Name) kan indeholde op til
30 alfanumeriske tegn med undtagelse af ugyldige tegn for filnavne.

Felgende symboler kan ikke bruges til prove-id, patient-id, patient-id 2, fornavn, efternavn,

Vigtigt anden pravetype eller bemaerkninger: | @ A~ \ & /:*?2"<>'$%!;()-

For skeermbilleder og rapporter, der vises senere i denne vejledning, vises feltet Patient-id

Bemzerk (Patient ID) som aktiveret.

»  Patientdemografi (Patient Demographics) — Markér dette for at aktivere
synligheden af patientdemografi. Demografiske data knyttes sammen med
den pagzldende patients testresultat.

Efter oprettelse af en test vil patientens demografiske oplysninger
(patientnavn, fedselsdato, etnicitet, ken og postnummer) blive krypteret og
gemt i GeneXpert Dx-databasen, og de vil ikke blive vist i softwaren.

Afkrydsningsfeltet Patientdemografi (Patient Demographics) vil som standard ikke veere
markeret i Systemkonfiguration. Kun systemadministratoren kan markere eller fierne markeringen
for indstillingen Patientdemografi (Patient Demographics). Demografiske data kan kun bruges i
fremtidige forbindelseslgsninger.

Bemaerk
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Bemaerk

Scan stregkode for patient-id (Scan Patient ID Barcode) — Markér dette for at
aktivere softwaren til at anmode om, at stregkoden for patient-id scannes. Fjern
markeringen i afkrydsningsfeltet for at deaktivere anmodning om scanning af
patient-id-stregkoden.

Scan stregkode for prave-id (Scan Sample ID Barcode) — Markér dette for at
aktivere softwaren til at anmode om, at stregkoden for preve-id scannes. Fjern
markeringen i afkrydsningsfeltet for at deaktivere anmodning om scanning af
prove-id-stregkoden.

Scan kassettestregkode (Scan Cartridge Barcode) — Markér dette for, at
softwaren automatisk kan anmode om, at kassettestregkoden scannes
(anbefales). Fjern markeringen i afkrydsningsfeltet for at deaktivere
anmodningen med hensyn til kassettestregkoden.

Kraev logon med Start test (Require Start Test Login) — Denne indstilling giver
systemadministratoren mulighed for at konfigurere, om Logon med Start test er
pakravet for at spore, hvilken person der har startet en test, og perioden for
Logon med Start test.

Folgende indstillinger er tilgeengelige for administratoren:

*  Aldrig (Never) — Skeermbilledet Logon med Start test vises aldrig, nar der
trykkes pa knappen Start test (Start Test) pa skeermbilledet Opret test.

+  Altid (Always) — Dette er standardindstillingen. Skarmbilledet Logon med
Start test vises altid, hvis der er en brugerdefineret bruger, og nar der
trykkes pa knappen Start test (Start Test) pa skeermbilledet Opret test.

»  Timeout for logon med Start test (i minutter) (Start Test Login Timeout (In
Minutes)) — Hvis denne indstilling veelges, og der er en brugerdefineret
-bruger, overvager systemet tidsforsinkelsen siden det seneste bruger-
logon eller logon med Start test. Nar dette tidsrum er gaet, og brugeren
trykker pa knappen Start test (Start Test) i vinduet Opret test vises
dialogboksen Login med Start test.

Timeouttalleren nulstilles, nar en bruger logger pa. Systemadministratoren

kan vaelge mellem 1 og 60 minutter ved hjeelp af rullelisten- eller indtaste
en vardi inden for det samme interval. Standardvardien er 30 minutter.

3. Vealgeller ryd folgende atkrydsningsfelter:

Lyd ved afslutning af test (Audio At End of Test) — Hvis brugeren slar
lydindstillingen til, lyder der en kort tone ved slutningen af testen. Til denne
funktion benyttes Windows standardbiplyd og -indstillinger.

Udskriv testrapport ved afslutning af test (Print Test Report At End of Test) —
Denne indstilling giver mulighed for automatisk at udskrive en testrapport pa
Windows-systemets standardprinter i standardformat.

Hvis printeren er lgbet tar for papir, er testrapporten stadig til stede, selvom rapporten ikke er blevet
udskrevet. Afhaengigt af printeren vil udskrivningen af de ventende rapporter automatisk starte,

nar der isaettes papir og papirbakken lukkes, og det er muligvis ikke ngdvendigt at udskrive
testrapporten manuelt.
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«  Pamindelse om sletning af analysestatistik (Assay Statistics Deletion Reminder) —
Brugeren kan aktivere eller deaktivere pamindelse om sletning af analyse-
statistik. Standarden er aktiveret.

«  Pamindelser om databaseadministration (Database Management Reminders) —
Brugeren kan aktivere eller deaktivere padmindelser om databaseadministration.
Standarden er aktiveret.

Hvis Pamindelser om databaseadministration aktiveres, bliver brugeren ved
opstart og nedlukning anmodet om at angive, om der skal udferes opgaver i
forbindelse med databaseadministration. Anmodningen vises kun, hvis
brugeren har rettigheder til at udfere disse opgaver. Hvis brugeren ikke har
nogen af disse rettigheder, eller hvis pamindelser om databaseadministration
er deaktiveret, springes meddelelsen over.

»  Aktiver revisionsspor (Enable Audit Trail) — Brugeren kan aktivere eller
deaktivere logning af haendelser.
Hvis Aktiver revisionsspor (Enable Audit Trail) er markeret, vil systemet
registrere brugerinteraktioner med PHI og PII, sdsom:

*  Brugergodkendelse

*  Brugeradministration
*  Oprettelse af test

»  Dataimport/-eksport

*  Generering af rapport

For at fa adgang til logbogen skal du klikke pa menuen Start i Windows, sege
efter Logbog (Event Viewer), udvide Program- og servicelogge (Applications and
Service Logs) og derefter udvide GxAudit-spor (GxAudit Trail). Denne funktion
er som standard deaktiveret. Se Bilag E for detaljerede oplysninger.

[B] Event Viewer
File Action View Help
+=|2m HFm

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

> g Custom Views

Level Date and Time Source
\ v [ Applications and Services Logs (@ Information 4/17/2020 9:39:39 AM Dx6.3

> [ay Windows Logs

> (1 CrowdStrike @ Information 4/17/2020 9:39:28 AM Dx6.3
[&] CxAudioSvclog € Informaticn 4/17/2020 %:37:10 AM
[+] GrAuditTrail (@ Information 4/1/2020 1:20:43 PM Dx6.3
[+ Hardware Events
[&] HP HotKey Support

> [ Intel

Figur 2-78. Windows logbog
4. Klik pa OK for at gemme andringerne og lukke vinduet.
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2.14.2 Fanen Arkiveringsindstillinger

Denne fane indeholder de indstillinger, der styrer, hvordan arkiveringspamindelsen
udferes. Der kan veelges et tidsinterval eller velges, hvornar der skal gives pdmindelse
om arkivering af filer: Aldrig (Never), Hver uge (Weekly) eller Hver maned (Monthly).

1. I GeneXpert Dx-systemvinduet (se Figur 2-56) skal du klikke pa Opsaetning (Setup)
pé menulinjen og derefter klikke pa Systemkonfiguration (System Configuration).

2. Velg fanen Arkiveringsindstillinger (Archive Settings). Oplysningerne pa fanen
Arkiveringsindstillinger (Archive Settings) vises. Se Figur 2-79.

m System Configuration &

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

© Manually

, ® With Weekly v |

Figur 2-79. Dialogboksen Systemkonfiguration (fanen Arkiveringsindstillinger)
3. Vezlg de enskede indstillinger:

+  Manuelt (Manually) — Hvis denne indstilling veelges, skal arkivering udferes
manuelt af brugeren, nér det er belejligt for vedkommende, og den manuelle
arkiveringsproces vil blive fulgt.

Manuelt, med pamindelse (Manually with Reminder) — Hvis denne valgmulighed
veelges, vises en pamindelse, hvis brugeren har rettigheder til Arkiver test.
Denne pamindelse vises ikke for brugere, der ikke har rettighed til Arkiver test.
Brugeren kan vealge at modtage pamindelser hver uge eller hver maned.
Standarden vil vare hver uge.
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Systemet vil forsege at minde brugeren om at udfere en forsinket arkivering,
hvis den sidste arkivering blev udfort i sidste uge eller sidste maned (athengigt
af den valgte pamindelsesperiode). Sidste uge eller sidste maned defineres som
dagen for den forste dag i den aktuelle uge/méned. Den forste dag i ugen anses
for at veere mandag. Den forste dag i en maned er den forste i hver méned. |
sadanne tilfeelde vises padmindelsen for brugeren, nar:

e GeneXpert Dx-programmet starter
*  GeneXpert Dx-programmet normalt slutter

*  brugeren logger pa (undtagen logon med Start test)

Hvis brugeren accepterer padmindelsesmeddelelsen om arkivering, vises
dialogboksen Arkiver test med det samme.

Hvis brugeren afviser pdmindelsen, vil softwaren fortsatte normalt, og
brugeren vil blive pamindet naste gang, pamindelseskriterierne er opfyldt.

4. Klik pa OK for at gemme &ndringerne og lukke vinduet.

2.14.3 Fanen Mapper

1. I GeneXpert Dx-systemviduet (se Figur 2-56) skal du klikke pa Opsatning (Setup)
pé menulinjen og derefter klikke pa Systemkonfiguration (System Configuration).

2. Klik pa fanen Mapper (Folders). Fanen Mapper (Folders) vises. Se Figur 2-80.

ﬂ System Configuration &

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

ExportFolder C:\GeneXpertiexport\
ReportFolder C:\GeneXpertreporti
Backup Folder C:\GeneXpertBackup\

DB Log Folder C:\GeneXpertiDatabase_log\

Figur 2-80. Dialogboksen Systemkonfiguration (fanen Mapper)
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Forsigtig

G

A

2.14.4

Bemaerk

Bemaerk

2.14.41

3. Angiv de nedvendige oplysninger for fanen Mapper (Folders) pa folgende made:

*  Feltet Eksportmappe (Export Folder) — Indtast stien til den mappe, hvor alle de
eksporterede testdata skal opbevares. Den angivne standardsti kan anvendes
som alternativ.

»  Feltet Rapportmappe (Report Folder) — Indtast stien til den mappe, hvor alle
rapporterne skal opbevares. Den angivne standardsti kan anvendes som
alternativ.

*  Feltet Sikkerhedskopimappe (Backup Folder) — Indtast stien til den mappe, hvor
sikkerhedskopidatabasen skal opbevares. Den angivne standardsti kan anvendes
som alternativ.

»  Feltet Mappe til DB-logge (DB Log Folder) — Indtast stien til den mappe, hvor
filerne til databaselogge skal opbevares. Den angivne standardsti kan anvendes
som alternativ.

Standardplacering for hver af mapperne er pa computerens harddisk. For at beskytte mod
tab af data skal filerne i eksportmappen jevnligt kopieres til en anden computer eller server.
Hvis GeneXpert Dx-systemet er tilsluttet et netvaerk, er det muligt at arkivere filer direkte pa
en server.

4. Klik pa OK for at gemme andringerne og lukke vinduet.

Fanen Indstillinger for vartskommunikation

Fanen Indstillinger for vaertskommunikation (Host Communication Settings) bruges til at
konfigurere systemsoftwaren, nar et GeneXpert Dx er tilsluttet en vertscomputer til et
laboratorieinformationssystem (LIS) eller Cepheid Link.

Der kraeves ingen konfiguration af denne fane, hvis der ikke anvendes et LIS-system med systemet.

For at konfigurere indstillingerne for veertskommunikation for et LIS henvises til Afsnit 2.14.4.1,
Konfiguration af veertskommunikationer for et LIS. For at konfigurere indstillingerne for
vaertskommunikation for Cepheid Link henvises til Afsnit 2.14.4.2, Konfiguration af
vaertskommunikationer til Cepheid Link.

Konfiguration af vaeertskommunikationer for et LIS

1. I GeneXpert Dx-systemviduet (se Figur 2-55) skal du klikke pa Opsatning (Setup)
pa menulinjen og derefter klikke pa Systemkonfiguration (System Configuration)
(se Figur 2-56).

2. KIlik pé fanen Indstillinger for vaertskommunikation (Host Communication Settings).
Fanen Indstillinger for vaeertskommunikation (Host Communication Settings) vises.
Se Figur 2-81.
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B System Configuration (-

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

l [C]'Use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middieware 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 ) ASTM | Delete Cancelled Orders I
Run HostAs () Server ® Client =
= = I Expire Results l
Server IP Address | ) |
Port# [1234 [ Reset Communication Buffer ‘
“Host Test Code -
Enable | Assay I Host Test Code I
] Xpert C.dif-Epi Version2 Edit J
Vi Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 | Edit

| ok || cancel |

Figur 2-81. Dialogboksen Systemkonfiguration (fanen Indstillinger for
vaertskommunikation)

Bemaerk Hvis LIS aktiveres pa et nyt system, vises der ingen analyser.

Forsigtig Inden for hospitalets eller laboratoriets netvaerk skal hvert GeneXpert Dx-system have et

unikt systemnavn, som bruges til vaertskommunikation. Vartsadministratoren for LIS skal
styre processen for definition af systemnavne.

Vigtiat Undlad at markere afkrydsningsfeltet Brug Cepheid-Link, nar du konfigurerer indstillingerne
gtig for veertskommunikation for et hospitals LIS-system.

3. Angiv indstillingerne for konfiguration af kommunikationen mellem GeneXpert Dx-
softwaren og et laboratorieinformationssystem (LIS):

»  Aktiver veertskommunikation (Enable Host Communication) — Valg denne for at
aktivere den GeneXpert Dx-software, der er tilsluttet en vaert. Ryd for at
deaktivere veertskommunikationen.
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Forsigtig

*  Vearts-id (Host ID) — Indtast et unikt veertsnavn for at identificere et
LIS- eller et datastyringssystem (DMS), der er forbundet til dette
GeneXpert Dx-system. Det maksimale antal tegn er 20.

»  Automatisk forespargsel til veert efter scanning af prove-id (Automatic Host
Query After Sample ID Scan) — Valg denne for at aktivere GeneXpert Dx-
systemet til at anmode om at {4 oplysning om testbestillinger tilknyttet det
scannede eller indtastede prove-id.

«  Automatisk download af testbestillinger (Automatic Test Order Download) —
Velg denne for at gere det muligt for GeneXpert Dx-systemet jeevnligt at
anmode om at fi oplysning om alle testbestillinger fra vaerten.

Hvis vaerten er tilsluttet flere GeneXpert-systemer, kan du:

* Bruge Automatisk foresporgsel til vaert efter scanning af prave-id i stedet for Automatisk
download af testbestillinger for at minimere dobbeltbestillinger til flere GeneXpert-systemer.
* Vaerten skal downloade bestillingen til et specifikt GeneXpert-system.

¢ Hvis der sendes bestillinger til flere GeneXpert-systemer, skal varten annullere afventende
bestillinger, nar der modtages et afsluttet resultat.

»  Automatisk upload af resultater (Automatic Result Upload) — Sa snart testen
er fuldfert, uploades resultaterne.

»  Brug instrumentpraparat-id (Use Instrument Specimen ID) — Valg denne for
at aktivere GeneXpert Dx-systemet til at generere et unikt praeparat-id, der
returneres til veerten. Instrumentpreparat-id’et er unikt for denne prove.
Det skal opbevares i varten og bruges til fremtidig kommunikation for
denne prove. Denne indstilling anvendes, hvis faciliteten ikke leverer unik
proveidentifikation.

Hvis faciliteten leverer unik preveidentifikation, skal denne indstilling
deaktiveres.

*  Feltet Kommunikationsindstillinger (Communication Settings) — Marker
eller fjern markeringen i folgende atkrydsningsfelter:

»  Protokol (Protocol) — Valg HL7-kompatibel eller ASTM-kompatibel
protokol.

»  Kor vart som (Run Host As) — For stikforbindelse mellem de to
systemer. Valg denne for at kere vaerten som server eller klient.

» |P-adresse for server (Server IP Address) — Hvis indstillingen Ker veert
som server (Run Host As Server) valges, skal der indtastes en
IP-adresse bestdende af en vaerdi med 4 sat tal (N.N.N.N). Vardien
skal matche vertsserverens IP-adresse. N er mellem 0-255. Hvis
indstillingen Ker vaert som klient (Run Host As Client) valges, vises
IP-adressen pa det tilgeengelige netveerkskort for veertsforbindelsen.

*  Portnr. (Port #) — Portnummeret skal veere mellem 1024 og 65535.
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Forsigtig Netvaerksporten, der er dedikeret til GeneXpert-instrumentet, ma ikke bruges til
veaertsforbindelsen. Den anden NIC, der er tilgeengelig pa hver GeneXpert-computer,
skal bruges til at slutte GeneXpert Dx-system-systemet til vaerten.

«  Styring af bestillinger/resultater (Order/Result Management) — Klik pé de
relevante knapper:

»  Sletannullerede bestillinger (Delete Canceled Orders) — Klik for at slette
annullerede bestillinger. Dette er nyttigt for at fjerne overfladige
bestillinger under vertskommunikationstestning.

»  Udleb af resultater (Expire Results) — Klik pa denne for at lade
resultater, der afventer overfersel, udlebe for tests, som ikke leengere
skal overfores til vaerten.

Forsigtig Undlad at bruge Nulstil kommunikationsbuffer (Reset Communication Buffer) (omtales
nedenfor) under normal drift; ellers skal du downloade bestillinger igen og overfore
resultater igen.

*  Nulstil kommunikationsbuffer (Reset Communication Buffer) — For at rydde
dataene mellem GeneXpert Dx-systemet og verten. Dette er nyttigt for at
fjerne data under vertskommunikationstestning.

»  Tabel over vaertstestkoder (Host Test Code) — Denne opslagstabel giver
vertsadministratoren mulighed for at indtaste den testkode, der blev
indtastet i veerten, s den kan oversattes til GeneXpert Dx-systemet med
henblik pa behandling af testbestillinger og rapportering af resultater.

»  Aktiver (Enable) — Angiver, om analysen er indstillet til download af
testbestillinger og rapportering af resultater.

*  Analyse (Assay) — Tilgeengeligt analysenavn til vaertsforbindelse.

*  Kode for vaertstest (Host Test Code) — Den testkode, som verten brugte
til download af testbestillinger og overfersel af testresultat.

Du kan ikke redigere testkoden for gamle versioner af en analyse. Hvis du opdaterer
Vigtigt testkoden, vil opdateringen kun gzlde for den nye version af analysen. Derfor skal du
a&ndre testkoden, for du opgraderer en analyse.

Forsigtig

Pas pa, at du ikke bruger den samme testkode til tests fra to forskellige analyser.

4. Klik pa knappen Rediger (Edit) for at aktivere analysen til vertsbrug og definere
koder for vaertstests for den pageeldende analyse. Se Afsnit 2.14.5 for at konfigurere
analysen til overforsel af bestillinger og resultater og definere koder for vartstests.

5. Klik pa OK for at gemme @ndringerne og lukke vinduet.
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2.14.4.2 Konfiguration af veertskommunikationer til Cepheid Link

Nar systemet er blevet konfigureret til Cepheid Link, kan det ikke bruges til testbestillinger,

Vigtigt der ikke stammer fra LIS, eller til kersel af eksterne kontroller uden at deaktivere Cepheid
Link. Cepheid Link kan aktiveres igen efter korsel af testbestillinger, der ikke stammer fra
LIS, eller eksterne kontroller.

Vertskommunikation for GeneXpert Dx-systemerne til Cepheid Link aktiveres og
konfigureres pé felgende made:

1. I GeneXpert Dx-systemvinduet (se Figur 2-55) skal du velge knappen OPSATNING
(SETUP) og derefter veelge knappen SYSTEMKONFIGURATION (SYSTEM
CONFIGURATION) (se Figur 2-56).

2. Vealg knappen INDSTILLINGER FOR VARTSKOMMUNIKATIONER (HOST
COMMUNICATIONS SETTINGS) (se Figur 2-56) for at vise arbejdsomradet for
indstillinger for vaertskommunikationer. Se Figur 2-81.

3. For at aktivere vaertskommunikation skal du markere afkrydsningsfeltet Aktiver
vaertskommunikation (Enable Host Communication) i arbejdsomradets overste
venstre hjerne (se Figur 2-82). Dette gor det muligt at vaelge andre indstillinger
pa skermbilledet Indstillinger for vaertskommunikation.

Inden for hospitalets eller laboratoriets netvaerk skal hvert GeneXpert-system have et unikt
Vigtigt systemnavn, som anvendes i kommunikationen. Vaertsadministratoren skal kontrollere
processen for definition af systemnavne.
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’n System Configuration ]il
e —
General [ Archive Settings |( Folders | Host Communication Settings | Authentication Settings
v| Enable Host Communication
 Host Setting
\ [V use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample traceability)
HostID |LX
] matic Host Query After Sample ID Scan
| [¥] Automatic Result Upload
| [Z] Use Instrument Specimen ID
Communication Settings— [ Order/Result Management
A Protocol | ) HL7 @ ASTM l Delete Cancelled Orders |
Run HostAs | @ Server () Client =
I Expire Results |
Server IP Address | |192.168.144.105
Port# | 3000 l Reset Communication Buffer I
Host Test Code :
Enable | Assay | Host Test Code | |
] Xpert C.diff-Epi Version 2 | | Edit |
[vi Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 Edit |
ok || cancel |

Figur 2-82. Arbejdsomrade for indstillinger for vaertskommunikation konfigureret
til Cepheid-link

Alle de oplysninger, der skal indtastes i dette arbejdsomrade, skal gives af LIS-

Vigtigt netvarksadministratoren. De gives ikke af Cepheid.

4. Velg afkrydsningsfeltet Brug Cepheid Link (Use Cepheid Link) for at opsette
vaertskommunikationen for Cepheid-link. Nar afkrydsningsfeltet Brug Cepheid Link
(Use Cepheid Link) markeres, indstilles det meste af konfigurationen automatisk. Se
Figur 2-82.

5. I afsnittet Generelt i arbejdsomrédet Indstillinger for veertskommunikation skal
du indtaste de relevante oplysninger og vaelge de relevante elementer til
kommunikation med LIS-netvaerket.

*  Feltet Veerts-id (Host ID) — Indtast et unikt vaertsnavn for at identificere dette
GeneXpert Dx-system. Det maksimale antal tegn er 20,

+  Afmearkningsfeltet Automatisk forespargsel til veert efter scanning af prove-id
(Automatic Host Query After Sample ID Scan) — Dette afkrydsningsfelt er
deaktiveret ved tilslutning til Cepheid Link,
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Bemaerk

2.14.5

Forsigtig

*  Afkrydsningsfeltet Automatisk download af testbestilling (Automatic Test Order
Download) — Dette afkrydsningsfelt er deaktiveret ved tilslutning til Cepheid
Link,

«  Afkrydsningsfeltet Automatisk overfarsel af resultater (Automatic Result
Upload) — Dette afkrydsningsfelt aktiveres ved tilslutning til Cepheid Link,

*  Afkrydsningsfeltet Brug instrumentpraparat-id (Use Instrument Specimen ID) —
Velg dette for at aktivere GeneXpert-systemet med henblik pé at generere et
unikt praeparat-id, der returneres til vaerten. Instrumentpraeparat-id’et er unikt
for denne prove. Det skal opbevares i varten og bruges til fremtidig
kommunikation for denne preve. Denne indstilling anvendes, hvis faciliteten
ikke leverer unik proveidentifikation.

Hvis faciliteten leverer unik proveidentifikation, skal denne indstilling
deaktiveres.

6. I afsnittet Protokol i arbejdsomradet Indstillinger for vaertskommunikation skal du
veelge enten HL7-kompatibel eller ASTM-kompatibel protokol.

7. 1 afsnittet Kommunikationsindstillinger i arbejdsomradet Indstillinger for
vertskommunikation skal verten indstilles til Server for at kommunikere med
Cepheid Link.

»  Feltet IP-adresse for server (Server IP Address) — Der skal indtastes en
IP-adresse bestdende af en vaerdi med 4 set tal (N.N.N.N). Verdien skal
matche IP-adressen pa Cepheid Link-serveren. N er mellem 0-255.

*  Feltet Portnr. (Port #) — Portnummeret skal veaere 3000 for at kommunikere med
Cepheid Link-serveren.

8. Nar du har indstillet vaertskommunikationerne for Cepheid Link-serveren, skal du
veelge knappen OK. Se Figur 2-82.

Velg tasten Annuller (Cancel), hvis du ikke vil gemme indstillingerne for
vaertskommunikation.

Cepheid anbefaler altid at bekraefte, at LIS- eller HIS-overfgrte resultater matcher GeneXpert-
resultaterne efter eventuelle eendringer af GeneXpert- eller veertssystemet, herunder, men ikke
begraenset til, eendringer af felgende:

» GeneXpert-softwareversion

» GeneXpert-analysedefinitionsfiler og -version

* Indstillinger for GeneXpert-vaertskommunikation

* /Endringer i vaerts-middleware software eller konfiguration

 /Endringer i LIS-software eller -konfiguration

Konfiguration af analyse til overfarsel af bestillinger og
resultater

For at udfere den pakravede analyse skal den samme testkode indtastes i veerten,
GeneXpert Dx-systemet og Cepheid Link-systemet, hvis det er relevant.
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Forsigtig

Undlad at andre testbestillinger, for alle testresultater er blevet overfort.

2.14.51 Konfiguration af en enkelresultat-analyse til overforsel af bestilling og
resultat

1.

I afsnittet med tabellen Kode for veaertstest (Host Test Code) under fanen Indstillinger
for veertskommunikation (Host Communication Settings) (se Figur 5-93), skal du
klikke pa den enskede knap for Rediger (Edit) for at aendre indstillingen.
Dialogboksen Definer testkode vises. Se Figur 2-83.

r il e e—
Define Test Code Xpert EV Assay Version 3 ﬁ
P
[v] Enable
Assay Host Test Code |CPHD EV

I OK || Cancel |

L — — 4

Figur 2-83. Dialogboksen Definer testkode for en analyse med et enkelt resultat

2.

Klik pé afkrydsningsfeltet Aktiver (Enable) for at lade veerten downloade
testbestillinger og lade GeneXpert Dx-systemet overfere resultater til vaerten
ved hjelp af den definerede analysekode for testen.

I feltet Analysekode for vaertstest (Assay Host Test Code) i dialogboksen Definer
testkode skal du indtaste den samme testkode, som blev indtastet i vaertssystemet
og Cepheid Link-systemet, hvis det er relevant (den indtastede testkode for
GeneXpert Dx-systemet skal vaere den samme som den indtastede testkode for
vertssystemet og Cepheid Link-systemet). Der kan indtastes 1 til 15 tegn.

Klik pa OK for at gemme indstillingen for denne analyse. Softwaren kontrollerer,
om testkoden er unik, for den gemmes.

Cepheid anbefaler, at du bruger den samme testkode til den nye version af den samme analyse.
Bemaerk Hvis du vil eendre testkoden for den aktuelle analyse, skal du foretage aendringen, far du importerer
den naeste version.
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2.14.5.2 Konfiguration af en analyse med flere resultater til overforsel af
bestillinger og resultater

Analysen med flere resultater giver resultater for flere organismer og gener.

1.

6.

I afsnittet med tabellen Kode for vaertstest (Host Test Code) under fanen Indstillinger
for veertskommunikation (Host Communication Settings) (se Figur 2-81), skal du
klikke pa den enskede knap for Rediger (Edit) for at &ndre indstillingen.
Dialogboksen Definer testkode vises. Se Figur 2-84.

Klik pé afkrydsningsfeltet Aktiver (Enable) for at lade veerten downloade
testbestillinger og lade GeneXpert Dx-systemet overfere resultater til vaerten
ved hjelp af den definerede analysekode for testen.

I feltet Analysekode for vaertstest (Assay Host Test Code) skal du indtaste den samme
testkode, som blev indtastet i veertssystemet og Cepheid Link-systemet, hvis det er
relevant (den indtastede testkode for GeneXpert Dx-systemet skal veere den samme
som den indtastede testkode for vertssystemet og Cepheid Link-systemet). Der kan
indtastes 1 til 15 tegn.

De resultatnavne, der rapporteres af analysen, er angivet i feltet Resultatnavn (Result
Name). Se Figur 2-84.

Indtast testkoden forbundet med resultatet i feltet Testkode for resultat (Result Test
Code) (se Figur 2-84) svarende til hvert resultatnavn, som kan rapporteres med
denne analyse.

ii— -
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
RS 123456
|
|
| ok || cancel
- — - — —

Figur 2-84. Dialogboksen Definer testkode for en analyse med flere resultater

Klik pa OK for at gemme @ndringerne og lukke vinduet.
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2.14.6 Konfiguration af godkendelsesindstillinger

For at konfigurere indstillingerne Godkendelse, Automatisk systemsparring og
Automatisk aflogning skal du valge fanen Godkendelsesindstillinger (Authentication
Settings).

2.14.6.1 Konfiguration af sparringsindstillinger

Du kan konfigurere automatisk speerring for tilfeelde, hvor en bruger ikke indtaster en
korrekt adgangskode. Automatisk spearringspolitik bestemmer, hvad der sker, nér en
bruger indtaster en forkert adgangskode. Derved sikres det, at en angriber ikke kan bruge
et brute force-angreb eller et ordbogsangreb til at gaette og bryde brugerens adgangskode.
Folg nedenstaende instruktioner for at redigere indstillingerne for Kontosperringspolitik.

Bemaerk Systemet vil ikke spaerre fiernbrugere.

1.

I GeneXpert Dx-systemvinduet (se Figur 2-54) skal du velge knappen OPSATNING
(SETUP) og derefter vaelge knappen SYSTEMKONFIGURATION (SYSTEM
CONFIGURATION) (se Figur 2-56).

2. Klik pa fanen Godkendelsesindstillinger (Authentication Settings), oplysninger om
godkendelsesindstillingerne vises. Se Figur 2-85.

3. Vealg Automatisk spzrring (Auto-Lockout).

4. Velg det antal gange, som brugeren kan forsege at indtaste adgangskoden.
Standardindstillingen er 5 gange, men du kan velge mellem 3 og 10 gange.

5. Indstil lengden af sparringstiden, hvor lang tid en bruger forbliver sperret, for
systemet giver brugeren mulighed for at preve igen. Standardindstillingen er
30 minutter, men du kan valge mellem 15 og 60 minutter.
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2.14.6.2

n System Configuration lixil
General | Archive Settings | Folders | HostCommunication Settings | Authentication Settings |
‘ ockoutisetings [Z] Enable Auto Logoff
[¥i Auto-Lockout

Automatically log user off after (In Minutes 15 ¥
Allowed Login Attempts: |5 ¥ :
Lockout Duration (In Minutes): (30 ¥

Authentication Type
[Z] LDAP

[ OK ‘ I Cancel |

Figur 2-85. Godkendelsesindstillinger konfigureret til automatisk spaerring

Fjern markeringen i afkrydsningsfeltet Automatisk sparring (Auto-Lockout) for at
deaktivere automatisk speerring.

Konfiguration af automatisk aflogning

Man kan konfigurere automatisk aflogning for tilfeelde, hvor en bruger er inaktiv pa
systemet i en leengere tidsperiode. Automatisk aflogning sker efter en defineret periode
uden aktivitet for at sikre sikkerheden og fortroligheden af patientjournaler og
-oplysninger.

1. T GeneXpert Dx-systemvinduet (se Figur 2-55) skal du velge knappen OPSATNING
(SETUP) og derefter veelge knappen SYSTEMKONFIGURATION (SYSTEM
CONFIGURATION) (se Figur 2-56).

2. Klik pa fanen Godkendelsesindstillinger (Authentication Settings), oplysninger om
godkendelsesindstillingerne vises. Se Figur 2-86.

3. Vealg Aktiver automatisk aflogning (Enable Auto Logoff).

4. Indstil, hvor mange minutter uden aktivitet, der er tilladt for automatisk aflogning.
Standardindstillingen er 15 minutter, men du kan valge mellem 15 og 500 minutter.
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2.14.6.3

Bemaerk

Bemaerk

n System Configuration =)

( General | Archive Settings I Folders | Host Communication Settings | Authentication Settings
| Lockout Settings [} 14 Enable Auto Logoff

[Z] Auto-Lockout

Automatically log user off after (In Minutes) |15 ¥

Authentication Type
[ LDAP

Figur 2-86. Godkendelsesindstillinger konfigureret til automatisk aflogning

Fjern markeringen i afkrydsningsfeltet Aktiver automatisk aflogning (Enable Auto Logoff)
for at deaktivere automatisk aflogning.

Konfiguration af LDAP-godkendelsestype

Konfiguration af LDAP-godkendelse (Lightweight Directory Access Protocol) ger det
muligt at knytte GeneXpert Dx-brugerkonti til et centraliseret katalogsystem som f.eks.
Microsoft Active Directory, sa valideringer af adgangskoder kan administreres pa et
centralt sted. Alle brugere, der tilfgjes, mens LDAP er aktiveret, mearkes som
Fjernbruger (Remote) i vinduet Brugeradministration.

Konfiguration af LDAP kraever input og hjzelp fra din IT-afdeling.

Aktivering af LDAP-forbindelse kraever, at der forst oprettes mindst én lokal administrator. Se
Afsnit 2.13.3, Administration af brugere

1. I GeneXpert Dx-systemvinduet (se Figur 2-55) skal du valge knappen OPSATNING
(SETUP) og derefter veelge knappen SYSTEMKONFIGURATION (SYSTEM
CONFIGURATION) (se Figur 2-56).
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Klik pa fanen Godkendelsesindstillinger (Authentication Settings), oplysninger om
godkendelsesindstillingerne vises. Se Figur 2-87.

I afsnittet Godkendelsestype (Authentication Type) skal du velge LDAP.

Indtast folgende:

Vert (Host) — Indtast adressen pa den LDAP-aktiverede katalogserver.
Port — Indtast den computerport, som katalogserveren er tilsluttet.

Bruger-id-attribut (User ID Attribute) — Indtast den bruger-id-attribut, der bruges
til at knytte unikke katalogbrugere til et brugernavn. Du kan f.eks. indtaste uid,
hvis dit netvaerk bruger uid-attributten til at identificere brugere.

Entydigt basisnavn (Base DN) — Indtast det entydige basisnavn (DN). Et basis-
DN er det punkt, hvorfra en server vil sege efter brugere. Ved en LDAP-
sogning efter brugeradmin foretaget af serveren starter ved basis DN
(dc=eksempel,dc=com).

Bind DN - Indtast Bind DN. Bind DN er en fuldt kvalificeret identifikator for en
enhed pa en LDAP-server for den konto, der bruges til at oprette forbindelse til
LDAP-kataloget.

Adgangskode (Password) — Indtast adgangskoden til LDAP Bind DN-kontoen.

Aktiver SSL-godkendelse (Enable SSL Authentication) - Markér dette felt for at
aktivere Secure Sockets Layer- (SSL-) sikkerhed for LDAP-forbindelsen. SSL
er standard sikkerhedsteknologi til etablering af en krypteret forbindelse
mellem en server og en klient. Nar indstillingen er slaet fra, sender systemet
ukrypterede oplysninger.
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r?-@lSystem(?onﬁguration =)
A

"General | Archive Settings | Folders | Host Communication Settings | A
[ Lockout Settings [Z] Enable Auto Logoff
[Z]' Auto-Lockout

ication Settings

Automatically log user off after (In Minutes) |1:’: V!

 Authentication Type
[vi LDAP

Host servername
Port 389
User ID Attribute uid
Base DN dc=example,dc=com

Bind DN CN=user1,CN=Users,DC=example,DC=com

Password |oooooooooo

[Vi Enable SSL Authentication

I OK I | Cancel ‘

Figur 2-87. Godkendelsesindstillinger konfigureret til LDAP

For at deaktivere SSL-godkendelse skal du fjerne markeringen for Aktiver SSL-
godkendelse (Enable SSL Authentication).

For at deaktivere LDAP-godkendelse skal du fjerne markeringen for LDAP.

2.15 Kontrol af korrekt installation og opsatning

Dette afsnit beskriver opgaver, som alle brugere med de relevante tilladelser kan udfgre. Se

Bemaerk Afsnit 2.13, Definition af brugere og tilladelser.

Nér instrumentinstallationen er fuldfert (computeren er blevet konfigureret, brugere og
tilladelser er blevet defineret og systemet konfigureret), skal du kontrollere, at systemet
er installeret og konfigureret korrekt ved at kere en installationskvalifikationsrapport for
at bekraefte installationen. Saddan ger du dette:

1. I GeneXpert Dx-systemvinduet skal du i menuen Rapporter (Reports) klikke pa
Installationskvalifikation (Installation Qualification). Se Figur 2-88.
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User Data

ES GeneXpert®

Dx m
Reports | Setup Maintenance About B -

(= [E et

User Detail User

QL
Create Test

Specimen Report

Patient Report '

Control Trend Report

System Log o014 ew Ra Define A

== Assay Statistics Report
ion Qualification

MO O

Tests Since Launch

Module
Name

Mod
Name

Start
Date

Error
Status

Remaining Sample

Test Time D et

User

Assay ‘ Status

Assay ] D ]Progress Status ‘

Al

A2

A3

Available
Available
Available

Booting

Figur 2-88. GeneXpert Dx-systemvindue, der viser rullemenuen Rapporter og valg

af installationskvalifikation

2. Vinduet Adobe® Reader dbnes og viser installationskvalifikationsrapporten for
GeneXpert Dx-systemet. Se Figur 2-89.

3. Udskriv rapporten. Hvis computeren ikke er tilsluttet en printer, skal du gemme filen
pa en placering, hvor rapporten kan udskrives.

4. Gennemgé folgende afsnit i rapporten:

Systemoplysninger (System Information) — Kontrollér, at statuskolonnen viser
Bestaet (Pass) i hver rakke.

Instrumentoplysninger (Instrument Information) — For hvert instrument, der er
tilsluttet computeren, viser rapporten instrumentets serienummer, installeret
firmware og status for hvert driftsmodul. Hvis meddelelsen Rapporteren er ude
af kalibrering (Reporter is out of calibration) eller meddelelsen Ikke tilgengelig
(Not Available) vises, skal du ringe til Cepheid teknisk support.
Kontaktoplysninger kan findes i afsnittet Teknisk assistance i Forord.

Tilgaengelige analyser (Available Assays) — Kontrollér analyserne pa listen. Hvis
meddelelsen Ingen analyser (No Assays) vises, henvises der til de instruktioner,
der fulgte med analysekittet til in vitro-diagnostik, og Afsnit 2.16.1.3, Import af
analysedefinitioner fra dvd for instruktioner om, hvordan
analysedefinitionsfiler importeres.

Hvis denne rapport kares efter systeminstallation, men for der er installeret
analyser pa systemet, vises meddelelsen Ingen analyser (No Assays). Hvis
meddelelsen Ingen analyser (No Assays) vises efter import af analyse-
definitionsfilerne, skal du ringe til Cepheid teknisk support. Kontakt-
oplysninger kan findes i afsnittet Teknisk assistance i Forord.

5. Underskriv installationskvalifikationsrapporten og gem en kopi af rapporten i dine
optegnelser. Se Figur 2-90.
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GeneXpert® Dx System
Installation Qualification Report

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

System Information

Software Version Status
GeneXpert® Dx System 6.5 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 6.5 CONFIDENTIAL Page 1 of 2

Figur 2-89. Eksempel pa en installationskvalifikationsrapport — Side 1
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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 1Q 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 6.5 CONFIDENTIAL Page 2 of 2

Figur 2-90. Eksempel pa en installationskvalifikationsrapport — Side 2
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2.16 Styring af analysedefinitioner og lotspecifikke
parametre

Dette afsnit beskriver opgaver, som alle brugere med de relevante tilladelser kan udfgre.
Bemaerk Brugertilladelser er beskrevet i Afsnit 2.13, Definition af brugere og tilladelser. | dette afsnit vil
skeermbillederne vise detaljebrugerniveau.

En analysedefinition indeholder en reekke programmerede trin, som GeneXpert Dx-
systemet bruger til at udfere preveklargerings-, amplifikations- og pavisningsprocedurer.
In vitro-diagnostiske analysedefinitionsfiler (.gxa/.nxa) kan hentes hos Cepheid og
importeres til softwaren (se Afsnit 2.16.1.3, Import af analysedefinitioner fra dvd).
Analysedefinitioner, der ikke leengere er i brug, kan ogsa slettes (se Afsnit 2.16.2,
Download af analysedefinitionsfiler og indlegssedler fra Cepheids websted).

Nogle analysedefinitioner kreever lotspecifikke parametre for at bestemme test-
resultaterne. 2D-kassetternes stregkoder indeholder de lotspecifikke parameter-
oplysninger, der importeres automatisk, nér en stregkode scannes. Hvis stregkode-
scanneren af en eller anden grund ikke fungerer eller ikke er tilgengelig, kan de
lotspecifikke parameteroplysninger leveres manuelt ved at importere .gxr/.nxr-filen
(se Afsnit 2.16.4, Manuel import af lotspecifikke parametre). De lotspecifikke
parameteroplysninger, der ikke laengere er i brug, kan ogsa slettes (se Afsnit 2.16.5,
Sletning af lotspecifikke parametre).

Analysedefinitioner kan importeres fra Cepheid-dvd-drevet eller Cepheids websted.
For dvd-drevet henvises til Afsnit 2.16.1, Tilslutning og brug af dvd-drevet.

Hvis dit analysekit ikke indeholder en cd, kan ADF-filen og indleegssedlen downloades
fra Cepheids websted. Se Afsnit 2.16.2, Download af analysedefinitionsfiler og
indleegssedler fra Cepheids websted for at f4 oplysninger om brug af webstedet.

Hvis du ikke har en computer med internetadgang, kan du kontakte Cepheids lokale tekniske

Bemaark supportafdeling. Kontaktoplysninger kan findes i afsnittet Teknisk assistance i forordet.

2.16.1 Tilslutning og brug af dvd-drevet

Dvd-drevet kan enten vaere et eksternt drev, som skal tilsluttes systemet via en USB-port,
eller et internt drev, der allerede er installeret i systemet. Det eksterne dvd-drev ma
IKKE mistes eller bortskaffes.

2.16.1.1 Tilslutning af et eksternt dvd-drev til GX Dx-systemet
Det medleverede eksterne dvd-drev sluttes til GX Dx-systemet pa felgende made:

1. Find dvd-drevet. Dvd-drevet leveres i kassen med tilbehor og er market som en del,
der skal gemmes.

2. Sat dvd-drevet i en af de tilgeengelige USB-porte pé systemet.
3. Tryk pa knappen Skub ud (Eject) pa forsiden af dvd-drevet for at abne deren.
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4. Cd-rom’en findes i analysekittet. Indseet analysedefinitions-cd’en i dvd-drevet,
og luk deren til dvd-drevet. Det gronne lys pé forsiden af dvd-drevet blinker,
mens drevet leeser cd’en.

Importer analysedefinitionerne efter proceduren i Afsnit 2.16.1.3.

2.16.1.2 Brug af det interne dvd-drev i GX Dx-systemet

Hvis der er installeret et dvd-drev i systemet, skal felgende procedure folges for at &
adgang til drevet.

1.  Find dvd-drevet. Drevet er installeret pd GeneXpert Dx-system-computeren, men
placeringen af drevet vil variere:

*  Péen stationar computer vil der vaere adgang til drevet fra computerens
forside, og

*  paen barbar computer, vil drevet vaere pa siden af den barbare computer.
2. Tryk pa knappen Skub ud (Eject) pa forsiden af dvd-drevet for at abne deren.

3. Cd-rom’en findes i analysekittet. Indsaet analysedefinitions-cd’en i dvd-drevet,

og luk deren til dvd-drevet. Det gronne lys pa forsiden af dvd-drevet blinker,
mens drevet laser cd’en.

Importer analysedefinitionerne efter proceduren i Afsnit 2.16.1.3.

2.16.1.3 Import af analysedefinitioner fra dvd

Analysedefinitionsfiler for in vitro-diagnostik kan importeres, dog tillader GeneXpert Dx-softwaren
Bemaerk . e
ikke, at analysedefinitionerne aendres.

Import af nye analysedefinitioner fra dvd:

1. I GeneXpert Dx-systemvinduet skal du klikke pa Definer analyser (Define Assays)
pa menulinjen. Vinduet Definer analyser vises. Figur 2-93 viser vinduet Definer
analyse for GeneXpert Dx-systemadministratoren. Vinduet for detaljebrugere og
basisbrugere har faerre funktioner (se Figur 2-91).
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Klik for at definere analyser

)
B} GeneXpert® Dx System / (= [E i

User DataManagement Reports Setup Maintenance Define Assays About User Detail Use!

2ol % @ f S
9. LY - <) h d '
S @ \ )|
Create Test Check Status Stop Test View Results Maintenance
Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal
Name o Version 1
HIV-1 Quant IUO CE 1 i ) X
Xpert GBS 3 AssayType  In Vitro Diagnostic
Xpert Flu A Panel 3|
Xpert EV Assay 3| For In Vitro Diagnostics Use Only.
Xpert MRSA_SA Nasal | 1 Assay Disclaimer
Untitled Assay
 Xpert CDIFFICILE 3

DEMO_MELT1_1

Last Modified Date  12/04/20 17:21:40

Cartridge Type Chambers
Name
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1
Delete Move To Top Lot Impoy
\ Klik for at importere analyse

Figur 2-91. System — Vinduet Definer analyser (visning for detaljebruger)
2. Klik pé Importer (Import). Dialogboksen Importer analyse vises. Se Figur 2-92.
3. Under Seg i: rulleliste, naviger til dvd-drevet.

4.  Naviger til GeneXpert-systemmappen. Find og vaelg analysedefinitionsfilen
(.gxa/.nxa), og klik derefter pa Importer (Import). Det nye analysenavn og
versionsnummer vises pa analyselisten (i venstre side af vinduet), og oplysninger
om analysen vises til hejre for listen. Se Figur 2-91.

B import Assay g
Lookin: | ] GeneXpert systems | (@ [&l[o B
D Xpert Assay.gna .

Fiiler Mamea: :.J'Rp!rt A5 sa‘r.qxﬂm I
Files of Type: il.nsa]ﬂmlqui o
[Lmgor || cancer |

Figur 2-92. Dialogboksen Importer analyse
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Bemaerk

Bemaerk

2.16.2

Bemaerk

Vigtigt

5. Kontroller analysenavnet og versionsnummeret for at sikre, at den korrekte
analysedefinition er blevet importeret.

6. Hvis du har brug for at importere yderligere analysedefinitionsfiler fra samme cd,
skal du gentage Trin 2 til Trin 5.

For kombinationsanalyser, der har flere .gxa/.nxa-filer, importeres kun analysedefinitionsfilerne for
analyser, der vil blive udfert i dit laboratorium.

7. Tagcd’en ud af dvd-drevet, og opbevar cd’en pa et sikkert sted i tilfeelde af, at den
skal bruges i fremtiden.

8.  Huvis et eksternt dvd-drev har varet brugt og ikke leengere er nedvendigt, skal du
koble det fra systemet og gemme drevet og de tilherende kabler til brug i fremtiden.

Efter import af en kvantitativ analyse kan den kvantitative resultatenhed aendres. Se Figur 2-93.

Download af analysedefinitionsfiler og indlaegssedler fra
Cepheids websted
Analysedefinitionsfiler downloades fra Cepheids websted pa folgende méde:

1. Paen computer med internetadgang kan du navigere til www.cepheid.com/support.
2. Velg det produkt, du vil importere ADF til, i menuen Tests.
3. Rul ned til afsnittet Produktressourcer (Product Resources).
4

Klik pa Instruktioner for ADF-import (ADF Import Instructions) for at downloade hele
settet af instruktioner for download af ADF-filer og indleegssedler.

5. Les og folg Instruktioner for import af analyser (Assay Import Instructions) for at
downloade ADF og indlagssedlen og for at installere ADF pa GeneXpert Dx-
systemet.

Instruktioner for import af analyser (Assay Import Instructions) er tilgeengelig pa flere sprog.

Hvis systemet er tilsluttet et LIS- eller HIS-netvaerk, skal du opdatere dine vaertstestkoder
(efter installation af analysedefinitionsfilen) for at downloade tests til systemet og/eller
overfore testresultater fra systemet til LIS- eller HIS-netvaerket. For instruktioner om
opdatering af koder for vaertstests henvises til Afsnit 2.14.4.1.
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2.16.3 Sletning af analysedefinitionsfiler

Forsigti
/i g Sletning af analysedefinitioner fra systemet er en permanent handling. Serg for, at
analysedefinitionerne ikke la&ngere er nedvendige. Hvis de er ngdvendige, skal de
- importeres igen fra cd-rom’en med analysedefinitioner.

1.  En analysedefinitionsfil slettes i vinduet Definer analyser (se Figur 2-93) ved at
vaelge analysenavnet pa analyselisten (i venstre side af vinduet) og derefter klikke pa
Slet (Delete). Der vises en bekraftelsesmeddelelse.

2. Klik pé Ja (Yes) for at slette analysedefinitionen. Analysedefinitionsfilen slettes og
fjernes fra listen over analyser.

Klik for at definere analyser

n GeneXpert@ Dx System

User Data Management Repons Setup Maintenance DeﬁneAssays About User Administration Use

N o o e

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

Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load

Version 1

Xpert HIV-1 Viral Load
. Xpert GBS

1

3 AssayType  In Vitro Diagnostic
 Xpert Flu A Panel 3|

3|

1

3

Xpert EV Assay For In Vitro Diagnostic Use Only.

Xpert MRSA_SA Nasal Assay Disclaimer

Xpert CDIFFICILE

Quantitative Result Unit copies/mL v

I
|
| Last Modified Date 12/04/20 17:21:40 lu/mL

Cartridge Type Chambers

Name

PEG-Wash
Sample
ProtK

Lysis bf - Mix

Elution-Waste
Rinse
TSR-EZR

Klik for at slette analyser

Figur 2-93. GeneXpert Dx-system — Vinduet Definer analyser (visning for administratorbruger)
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2.16.4

Bemaerk

Manuel import af lotspecifikke parametre

Nogle analysedefinitioner kraver lotspecifikke parametre for at bestemme
testresultaterne. Kassettestregkoderne indeholder de lotspecifikke parameteroplysninger,
der importeres automatisk, nar du scanner stregkoden ved oprettelse af en test eller
definition af en analyse. Hvis stregkodescanneren af en eller anden grund ikke fungerer
eller ikke er tilgengelig, kan du angive de lotspecifikke parameteroplysninger manuelt
ved at importere .gxr/.nxr-filen.

Kontakt Cepheid teknisk support for at fa .gxr/.nxr-filerne. Nar du har hentet .gxr/.nxr-filerne, skal du
gemme dem pa computeren og notere, hvor filerne er placeret (typisk gemt i eksportmappen).

Hvis du vil kontrollere, om en specifik analyse kreever lotspecifikke parametre, skal du
se, om der er markering i feltet for analysen til venstre for Kraever lotspecifikke parametre
(Need Lot Specific Parameters) pa skaeermbilledet Definer analyser.

Klik for at definere analyser
y 2

B2 GeneXpert® Dx System / = | B
User DataManagement Reports Setup Maintenance Define Assays About User Detail User
W L = T P
Py o O QL 0 n& 5
(4] N v ) N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define aphs Maintenance
Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal
Naiia = Version 1

HIV-1 Quant IUO CE 1
Xpert GBS 3

lu A Panel 3
X Assay 3

IXpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer
Untitled Assay

Xpert CDIFFICILE 3

DEMO_MELT1_1

Last Modified Date 12/04/20 17:21:40

Assay Type In Vitro Diagnostic

2
y A

For In Vitro Diagnostics Use Only

Cartridge Type Chambers
Name
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1
Delete Move To Top Lot Import

Klik for at importere
lotspecifikke parametre

Figur 2-94. Vinduet Definer analyser med markeret felt for Kraever lotspecifikke parametre
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Lotspecifikke parametre importeres manuelt pa folgende made:

1. Ivinduet Definer analyser (se Figur 2-94) valges analysenavnet pa listen Analyse
(Assay) (i venstre side af vinduet).

2. Klik pé Lot. Dialogboksen Reagenslotspecifikke parametre vises. Se Figur 2-95.

3. Klik pa Importer (Import). Dialogboksen Importer reagenslotspecifikke parametre
vises.

Figur 2-95 viser det faelles reagenslotnummer, far specifikke lot importeres. Hvis analyser og/eller
Bemaerk o : : i
lotspecifikke parametre allerede er blevet importeret til systemet, vises reagenslotnumrene.

n Reagent Lot Specific Parameters ﬁ
Select Reagent Lot Number
common
|
[l (]
N
]
View | | Delete ‘ Import | [ Scan |[ Close

Figur 2-95. Dialogboksen Reagenslotspecifikke parametre

4. Via Sgg i: skal du i filvisningsomradet (se Figur 2-96) finde og vaelge den .gxr/.nxr-
fil, der tidligere blev hentet fra teknisk support og derefter klikke pa Abn (Open). Det
nye lotnummer vises i dialogboksen Reagenslotspecifikke parametre. Klik pa Luk
(Close) i dialogboksen Reagenslotspecifikke parametre for at vende tilbage til
vinduet Definer analyser.
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- S5
Look In: |ljexpon v| @ I@‘@ I—@@

n Import Reagent Lot Specific Parameters

File Name: | |

Files of Type: I Reagent Lot Files (.gxr) S |

| [ open || cancel |

Figur 2-96. Dialogboksen Importer reagenslotspecifikke parametre

2.16.5 Sletning af lotspecifikke parametre
Lotspecifikke parametre slettes pa folgende made:

1. Ivinduet Definer Analyser (Define Assays) (se Figur 2-94) skal du klikke pa Lot.
Dialogboksen Reagenslotspecifikke parametre vises. Se Figur 2-95.

Bemeerk Vaer opmaerksom pa, at du ikke kan slette det faelles lot.

2. Velg det lotnummer, der skal slettes, og klik derefter pa Slet (Delete). Der vises en
bekraftelsesmeddelelse.

3. Klik pa OK for at slette de lotspecifikke parametre.
4. Klik pa Luk (Close) for at lukke dialogboksen Reagenslotspecifikke parametre.
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217

Bemaerk

2171

21711

Genstart af systemet

Dette afsnit beskriver opgaver, som alle brugertyper kan udfare.

Under visse fejlfindingsscenarier (se Afsnit 9.19.2, Fejlmeddelelser) kan det vere
ngdvendigt at genstarte systemet. For at gore dette skal du udfere trinnene i Afsnit 2.17.1

til Afsnit 2.17.2.

Nedlukning af systemet

1.  Serg for, at instrumentet ikke aktuelt behandler prever. Vent pa, at instrumentet
afslutter alle processer, for systemet lukkes ned eller genstartes.

2. Fjern kassetterne fra instrumentmodulerne.

3. Luk GeneXpert Dx-softwaren ved at klikke pa Afslut (Exit) i Bruger (User).

Pamindelse om forsinket arkivering

Hvis en arkivering ikke er forsinket, eller hvis en arkivindstilling i Figur 2-79 ikke er
markeret, vises Figur 2-97 ikke, og du kan ga direkte videre til Afsnit 2.17.1.2.

Hvis en arkivering er forsinket, vises dialogboksen Pdmindelse om arkivering af test
(se Figur 2-97).

Test Archive Reminder &

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

Yes No

Figur 2-97. Dialogboksen Pamindelse om arkivering af test
. Hvis du ikke vil arkivere, skal du klikke pa Nej (No) i dialogboksen Pamindelse om
arkivering af test (se Figur 2-97). Fortsat nedlukningssekvensen uden arkivering i
Afsnit 2.17.1.2.

eller

. Hvis du vil arkivere, skal du klikke pa Ja (Yes) i dialogboksen Pamindelse om
arkivering af test (se Figur 2-97) for at fortsette nedlukningssekvensen med
arkivering. Skeermbilledet Vealg test(s), der skal arkiveres vises. Se Figur 2-98.
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[_] Cloak IDs
[] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)

. Sample Module Error Start
Patient ID D } User Result ‘ Assay Status Status Date ¥ ‘
[0 |H112874895762R |SD142231 A1 Detail User  |ERROR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted  [Error  [04/08/19 12:41:13 |4
[ |H112874895762R |SD142231 §A1 |Detail User NEGATIVE ‘Xpert CDIFFICILE |Done OK :04/03/19 12:38:42
[J |H351890382682T AHG656788 iK3 LDelaiI User HIv-1 DETECTE...‘HIV-1 Quant IUOC CE 1Done OK {U4IOS/19 15:47:13
[JJ  |negative control negative control |K4 Detail User HIV-1 NOT DET... [HIV-1 QuantIUO CE Done OK I04/08/19 15:45:43
[J |H351890386682R :FT343558 K2 ‘Delail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant lUO CE Done OK 04/08/19 15:42:27
[0 |H351890382682T |HGE56788 A2 “Administration ...|HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE |Done OK |04/0819 14:57:16
[0 |Has1s00386682R |FT343557 A3 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantlUOCE  |Done  |OK 04/08/19 14:55:27
[J |H351890377714R |HA245614 Al Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE |Done Error 03/29/19 15:56:42
[vi |H351890377714R |HA245621 A1 IDemtl User NO RESULT |Xpen CDIFFICILE Done Load Error |03/29/19 15:56:42
[J |H351875882682R TT555698 B3 |Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Aborted  |Error |03116/19 14:57:38
[J |H351890382682R |TG478589 B2 |Administration ... [HIV-1 NOT DET... HIV-1 Quant IUO CE Done OK |03116119 14:52:39
[J |H351890345682R |CR538763 B4 |Administration ... |MTB NOT DETE... [Xpert MTB-RIF US IVD Done OK 03/16/19 13:39:27
[J |H39500382682R |KW630987 B3 YAdministration ...|MRSA NEGATIV... [Xpert SA Nasal Complet... Done OK |03/16/19 13:38:00
d ‘H351873382682R :GH487365 A3 lAdminiStration ... MRSA NEGATIV... ‘_Xpert SA Nasal Complet...ipone ‘OK 103I16/19 13:36:08
a iH351898782682R SR543267 A2 |Administration ... MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet... Done OK :03l16/19 13:34:19 |
il An_nii4Eceaz lna [a i i MAOA MEAATIL 408 Monalo, I’y A 1 6 4a.90.97 L2
Select Deselect Select Deselect Select New
Al Al Highlighted Highlighted Archive
|
ok || cancel |
Figur 2-98. Skarmbilledet Valg test(s), der skal arkiveres
For at arkivere tests skal Trin 2 til Trin 7 af proceduren i Afsnit 5.17.1, Arkivering
af testene udferes. Nér du er ferdig med arkiveringen, skal du fortsaette med
Afsnit 2.17.1.2.
2.171.2 Pamindelse om databaseadministration
. Hvis feltet Pamindelser om databaseadministration (Database Management
Reminders) om i dialogboksen Systemkonfiguration (se Figur 2-77) ikke er
markeret, vises dialogboksen Databaseadministration (se Figur 2-99) ikke, og der
kraeves ingen yderligere handling. Softwaren lukker, nar der klikkes pa knappen
Afslut (Exit) i Afsnit 2.17.1, Trin 3, og du kan ga videre til Afsnit 2.17.1.3 for at
fuldfere nedlukningssekvensen.
eller
. Hvis feltet Pamindelser om databaseadministration (Database Management
Reminders) i dialogboksen Systemkonfiguration (se Figur 2-77) er markeret,
vises dialogboksen Databaseadministration (se Figur 2-99) egverst GeneXpert Dx-
systemvinduet, og du bliver spurgt, om du vil udfere databaseadministrations-
opgaver.
2.96 Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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Database Management &

% Do you want to perform Database Management tasks?

Yes No

Figur 2-99. Dialogboksen Databaseadministration

A. Huvis du klikker pa Nej (No) i dialogboksen Databaseadministration (se
Figur 2-99), lukker GeneXpert Dx-softwaren, og du kan fortsatte til
Afsnit 2.17.1.3 for at at fuldfere nedlukningssekvensen.

eller

B. Klik pa Ja(Yes) i dialogboksen Databaseadministration (se Figur 2-99), og du
vil blive bedt om at vaelge den opgave, der skal udferes (se Figur 2-100).

Afhaengigt af brugerens rettigheder er alle (eller nogle af) de fire indstillinger i dialogboksen

Bemaerk Databaseadministration muligvis ikke synlige. Se Figur 2-100.

[ E Database Management @

\ Select task, click [Proceed] to continue.

(% Database Backup

{_' Database Restore

(" Compact Database

Cancel Proceed

Figur 2-100. Dialogboksen Databaseadministration

Se Afsnit 5.18, Udferelse af opgaver forbundet med databaseadministration for
oplysninger om, hvordan hver enkelt databaseadministrationsopgave udferes. Nar
databaseadministrationsopgaverne er udfert, lukkes GeneXpert Dx-softwaren, og
skrivebordet i Windows vises.

Fortset til Afsnit2.17.1.3.

2.171.3 Afsluttende nedlukningstrin
1. Sluk for instrumentet

2. Luk GeneXpert Dx-systemcomputeren ned.
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217.2 Genstart af systemet

Systemet genstartes ved at folge proceduren i Afsnit 5.2.2, Teending af computeren.

Efter systemet er blevet slukket, skal du vente to minutter, for du taender for systemet igen.
Vigtigt Systemet vil muligvis ikke starte korrekt op, hvis det taendes igen inden for mindre end to
minutter.

2.18 Afinstallation eller geninstallation af GeneXpert Dx-
software

GeneXpert Dx-softwaren er allerede installeret pa den medleverede computer, men skal
muligvis geninstalleres i visse situationer med hjelp fra Cepheid teknisk support.

Forsigti

,/—i g Hvis softwaren bliver beskadiget, eller der opstar en systemfejl, ma du ikke forsgge at
% geninstallere softwaren. Bed Cepheid teknisk support om hjalp for at minimere risikoen for
t

permanent tab af data. Kontaktoplysninger kan findes i afsnittet Teknisk assistance i Forord.
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3 Funktionsprincipper

Dette kapitel forklarer, hvordan GeneXpert Dx-systemet fungerer. Folgende emner
omtales:

Afsnit 3.1, Oversigt over betjening af systemet
Afsnit 3.2, GeneXpert Modul

Afsnit 3.3, GeneXpert-kassette

Afsnit 3.4, I-CORE-modul

Afsnit 3.5, Opvarmnings- og atkelingsmekanismer
Afsnit 3.6, Forklaring af eksperimentelle metoder
Afsnit 3.7, Optisk system

Afsnit 3.8, Kalibrering af systemet

3.1 Oversigt over betjening af systemet

GeneXpert Dx-systemer automatiserer og integrerer preveoprensning, nukleinsyre-
amplifikation og pavisning af malsekvensen ved hjelp af revers transkriptase-PCR i
realtid (RT-PCR) og realtids-PCR-analyser.

Hver GeneXpert Dx-modul behandler én prove. Praven og de relevante reagenser
indsattes i en GeneXpert-kassette, og der oprettes en test pa4 GeneXpert Dx-systemet
(se Afsnit 5.6, Oprettelse af en test) for at kere testen. Kassetten indsattes derefter

1 et tilgaengeligt instrumentmodul (se Afsnit 5.8, Isaetning af en kassette i et
instrumentmodul), hvorefter den startes (se Afsnit 5.9, Start af testen). Under testen
udferer systemet folgende trin:

L.

Flytter proven og reagenserne ind i forskellige kamre i kassetten med henblik pa
proveklargaring.

Hydrerer reagensperlerne.

Udfarer probekontroller for at sikre, at proveklargeringen er vellykket (kun hvis
analysedefinitionen kraever dette trin).

Flytter praven og reagensblandingen, som indeholder revers transskription (hvis
relevant) og realtids-PCR-specifikke komponenter ind i reaktionsreret.

Starter RT-PCR- (hvis relevant) og PCR-cyklusser og pavisning i realtid (se
Figur 3-1).
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GeneXpert Dx-systemet bruger [-CORE® modulopvarmnings- og ventilatorafkelings-
systemet til at udfere polymerasekadereaktionen i realtid, der bruges til eksponentielt
at amplificere og pavise organismens DNA- eller cDNA-sekvens af interesse.

Polymerasekadereaktion er en amplifikationsmetode, der eger mengderne af specifikke
kopier af DNA- eller cDNA-sekvenser. Polymerasekadereaktion i realtid bruger
fluorescens til at pavise de specifikke sekvenser og omfatter en mekanisme til at
bestemme den cyklus, hvor DNA eller cDNA af interesse forst foreckommer ved malbare
kopier (kaldet cyklustersklen).

Polymerasekadereaktion bestar af en raekke cyklusser, hvor DNA eller cDNA opvarmes
og atkeles ved specifikke temperaturer i en bestemt periode.

Efter en indledende denaturering (Initial Denaturation) (hvor polymerasen, der bruges til at
amplificere DNA’et eller cDNA’et, aktiveres), gennemgas en cyklus, der kan illustreres
som en tre-trinsproces, der bestar af:

1.  Trinnet Denaturering (Denaturation), som adskiller DNA-strengene.

2. Trinnet Annealisering (Annealing), hvor polymerasen skal anvende en primer til at
amplificere DNA’et. Primeren binder sig til DNA- eller cDNA-sekvensen, hvis den
er komplementeer.

3. Trinnet Forl@ngelse (Extension), hvor DNA-strengene vil blive forlenget.

Indledende denaturering Denaturering
95 °C 95 °C
Forlaengelse
72 °C
Afkeling
120 sek. 5 sek. 60 °C

10 sek.

30 sek.

Figur 3-1. Eksempel pa PCR-cyklusdiagram for I-CORE modulopvarmning og ventilatorafkeling

(temperaturernes varighed er ikke malestokstro)
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3.2 GeneXpert Modul

Diagrammet over PCR-cyklussen i Figur 3-1 angiver 40 cyklusser, der udferes af
[-CORE-modulet. Denatureringstemperaturen er 95 °C, annealiseringstemperaturen er
60 °C, og udvidelsestemperaturen er 72 °C. Hver af disse temperaturer skal opretholdes
af modulet i et bestemt stykke tid, som angivet i Figur 3-1. Den indledende denaturering
varer 120 sekunder for én cyklus. Denaturerings- (5 sekunder), annealiserings-

(30 sekunder) og forleengelses- (10 sekunder) trinnene i cyklussen gennemfores
fortlebende fyrre gange, for polymerasekaedereaktionen er endeligt afsluttet.

Hvert instrumentmodul indeholder folgende komponenter, som muligger automatisk
provebehandling i kassetten og fyldning af reret med provereagensblandingen til PCR:

. Ventildrev - Roterer kassetteventilhuset for at arbejde med de forskellige
kassettekamre.

. Stempelstang — Dispenserer vasker i de forskellige kassettekamre.
. Ultralydshorn - Lyserer preven (hvis relevant).
. I-CORE-modul — Udferer PCR-amplifikation og pavisning.

En mekanisme til iseetning og udtagning af kassetter sikrer korrekt bevaegelse af
kassetten i instrumentet. Desuden er systemet designet til at udfere en selvtest, for hver
test starter at for verificere, at systemet fungerer korrekt.

3.3 GeneXpert-kassette

GeneXpert-kassetten til engangsbrug indeholder de praover og reagenser, der skal
behandles i GeneXpert Dx-systemet. Hver kassette bestar af folgende komponenter
(se Figur 3-2):

. Behandlingskamre — Rummer proverne, reagenserne, den behandlede prove og
affaldsoplesningerne. Et kammer udpeges til at vare luftkammer, der skal udligne
trykkene i kassetten.

. Ventilhus — Roterer, sé vaske kan bevage sig til forskellige kassettekamre og
til reaktionsreret. I ventilhuset isoleres praparatet, PCR-heemmere fjernes,
og praparaterne lyseres ultrasonisk (hvis relevant). Nar praven er behandlet,
blandes den med PCR-reagenser og flyttes ind i det integrerede reaktionsror.

. Reaktionsrer — Muligger hurtig termocykling og optisk excitering og pavisning af
rorets indhold. Reaktionsreret indferes automatisk i I-CORE modulet, nar kassetten
settes 1 instrumentet.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system 3.3
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Kassetten er designet til at holde reagenset indesluttet i kassetten. Det er en lukket
systembeholder.

GeneXpert-kassetterne leveres ikke med systemet. De analysespecifikke kassetter kan
bestilles ved at kontakte Cepheid. Kontaktoplysninger kan findes i afsnittet Teknisk
assistance i Forord.

Behandlings-
kamre

Reaktionsror

Ventilhus

Figur 3-2. GeneXpert-kassettens komponenter
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3.4 |-CORE-modul

[-CORE-modulet (Intelligent optisk kele-/opvarmningsreaktions- (Intelligent Cooling/
Heating Reaction)) modul er hardware-komponenten i hvert instrumentmodul, der
udferer PCR-amplifikation og pavisning af fluorescens. I forbindelse med processen til
isetning af kassetten indferes reaktorraret i [-CORE-modulet (se Figur 3-3). Preve- og
reagens-blandingen skubbes fra kassetten ind i reaktionsreret. Under
amplifikationsprocessen opvarmes [-CORE-varmelegemet, og bleseren afkeler indholdet
af reaktionsraret. De optiske blokke exciterer farvemolekylerne og péviser den udsendte
fluorescens.

I-CORE-modul (set fra siden) Blaser

=)

Kassette

! Indsatser i I-CORE
-

IIIIHIIIIUJJJ_I_IJ,[LLI,I_I,IH_I,[IH]]]]]]]IIIIHIIIIIIII|IIIIIII
—

I Varmelegeme Reaktionsrar

Reaktionsrar

Optiske blokke — (inden i I-CORE)

Figur 3-3. I-CORE-modul
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3.5

3.6

Opvarmnings- og afkglingsmekanismer

Inde i I-CORE bestdr varmelegemet af to keramiske plader med hej varmeledningsevne,
der har til formal at sikre ensartet temperatur og hurtig varmeoverforsel (se Figur 3-3).
De resistive varmeelementer aflejres pa de keramiske plader ved hjelp af tykfilm-
teknologier, og en termistor, der er direkte fastgjort til hver plade, overvager
temperaturen. En -hgjeftektiv bleser afkaler reaktionsrerets indhold ved at flytte den
omgivende luft hen over varmepladerne. Under termocykling kontrollerer instrumentets
firmware temperaturen inde i instrumentmodulet. Firmwaren indeholder en kontrolslejfe,
der skal sikre hurtig opvarmning af pladerne, samtidig med at temperaturoverskridelsen
omkring den gnskede maltemperatur minimeres.

Forklaring af eksperimentelle metoder

GeneXpert-systemet bruger polymerasekeadereaktion i realtid (realtids-PCR) til at pavise
organismens DNA af interesse.

Polymerasekadereaktion i realtid er en variant af polymerasekadereaktion og anvender
den samme metode til PCR med denaturering, annealisering og forlaengelse i bestemte
tidsleengder for at amplificere DNA. Realtids-PCR bruger fluorescens i form af enten
interkalerende farvestoffer eller prober til at pavise amplificerede kopier af det
pageldende DNA og til at visualisere og overvage det amplificerede produkt i realtid.

I realtids-PCR binder primere, der er specifikt designet til at komplementere
organismens DNA, sig til DNA’et og udvider det. I 5’-nukleaseteknologien er en probe,
som har et reporterfarvestof og en quencher, der er fastgjort til den, ogsa komplementaer
til organismens DNA og binder sig til DNA’et nedstrems for primeren. Primeren og
proben tilfejer sammen et hgjere niveau af specificitet med hensyn til identifikation af
en sekvens, der er specifik for organismen.

Efterhdnden som DNA-strengen forlenges, destrueres proben, og reporteren og
quencheren adskilles og frigeres i oplesningen. Fluorescenssignalet pavises og gges
ved hver amplifikation.

Den cyklus, i hvilken fluorescensen pavises, efter at der er dannet malbare kopier

af DNA’et, er cyklustersklen (Ct). Ifolge den mest grundleeggende definition af en
cyklusterskel er det den ferste cyklus, hvor der er en signifikant stigning i fluorescens
i forhold til baggrundsfluorescensen (se Figur 3-4).

Realtids-PCR genererer en vaekstkurve med cyklusantal pa x-aksen og fluorescens pa
y-aksen. Stigningen i fluorescens er proportional med mangden af genereret amplikon
og kan bruges til at definere cyklustarsklen. Efterhdnden som vakstkurven nar

et plateau, vil den na et fluorescens-slutpunkt, ved hvilket andre faktorer er
hastighedsbegraensende. Hvis organismens DNA ikke pavises af realtids-PCR-
reaktionen, vil vekstkurven vere flad.
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Figur 3-4. Amplifikationskurve og cyklustaerskel (Ct)
3.7 Optisk system
De moduler, der bruges til bade 6-farve og 10-farve, bruger samme hardware. De kan
kalibreres som enten 6-farve eller 10-farve. GeneXpert Dx-system kan have 6-
farvemoduler, 10-farvemoduler eller en kombination af 6-farve- og 10-farvemoduler. Se
folgende afsnit athaengigt af, hvilken type moduler der er installeret i systemet:
. Afsnit 3.7.1, 6-farvemoduler
. Afsnit 3.7.2, 10-farvemoduler
3.7.1 6-farvemoduler
I I-CORE bestar det optiske system af to blokke (se Figur 3-3):
. 6-farve excitermodul — Indeholder hgjintensitets-lysemitterende dioder (LED’er) for
at excitere reporterfarvemolekylerne.
. 6-farvedetektormodul — Indeholder silikonefotodetektorer og filtre til pavisning af de
seks spektralband.
Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system 3.7
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3.7.2

Bemaerk

De optiske blokke er placeret inden i [-CORE séledes, at deres &bninger passer sammen
med de optiske vinduer i reaktionsreret, hvilket muligger pavisning af excitering og
emission fra reaktionsblandingen. Ved at bruge prober market med forskellige
fluorescente reporterfarver kan der registreres op til seks mal samtidigt i et enkelt
reaktionsrer. Emissionsspektrene for fluorescensfarver kan overlappe, og et bestemt
farvestof kan producere et signal i mere end én kanal. For at kompensere for den
spektrale overlapning bruger systemet passende kalibrerings- og dataanalysealgoritmer
til at bestemme koncentrationerne af hver reporterfarve. Tabel 3-1 viser spektralbandene
for excitering og pévisning for de seks kanaler.

Tabel 3-1. GeneXpert-modulets exciterings- og emissionsintervaller (6-farve)

Optisk kanal Excitering (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
10-farvemoduler

10-farvemoduler kreever GeneXpert Dx-softwareversion 6.2 eller nyere. Hvis GeneXpert Dx-
systemet skal have en kombination af 6- og 10-farvemoduler i det samme instrument, vil det kraeve
softwareversion 6.5 eller nyere. Hvis du har brug for hjeelp, bedes du kontakte dit regionale Cepheid
teknisk support-center.

I I-CORE bestar det optiske system af to blokke (se Figur 3-3):

. 10-farve excitermodul — Indeholder hejintensitets-lysemitterende dioder (LED’er) til
at excitere reporterfarvemolekylerne.

. 10-farvedetektormodul — Indeholder silikonefotodetektorer og filtre til pavisning af
de ti spektralband.

De optiske blokke er placeret inden i [-CORE séledes, at deres &bninger passer sammen
med de optiske vinduer i reaktionsreret, hvilket muligger pavisning af excitering og
emission fra reaktionsblandingen. Ved at bruge prober market med forskellige
fluorescente reporterfarver kan der registreres op til ti mal samtidigt i et enkelt
reaktionsrar. Emissionsspektrene for fluorescensfarver kan overlappe, og et bestemt
farvestof kan producere et signal i mere end én kanal. For at kompensere for den
spektrale overlapning bruger systemet passende kalibrerings- og dataanalysealgoritmer
til at bestemme koncentrationerne af hver reporterfarve. Tabel 3-2 viser spektralbdndene
for excitering og pévisning for de ti kanaler.
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Tabel 3-2. GeneXpert-modulets exciterings- og emissionsintervaller (10-farve)

Optisk kanal Excitering (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 Kalibrering af systemet

Termistorerne i de termiske reaktionskamre kalibreres til 1,0 °C ved hjelp af de
sporbare standarder fastsat af USA’s Nationale Institut for Standarder og Teknologi
(NIST). Under fremstillingsprocessen méles temperaturen i opvarmningssystemet ved to
temperaturer: 60 °C og 95 °C. Kalibreringskoefficienter, der korrigerer for sma fejl i
raaflaesningen fra varmeelementernes termistorer, gemmes i hukommelsen for hvert
I-CORE-modul.

Det optiske system kalibreres ved hjzlp af standardkoncentrationer af individuelle
udempede fluorescerende farvesporstoffer. For hver optisk kanal traekkes det signal,
der produceres af et ror alene (blindsignalet), fra det ré signal, der produceres af
farvesporstofstandarden, for at bestemme de spektrale egenskaber. Ved at anvende de
individuelle spektrale egenskaber af de rene farvesporstoffer kan signaler fra en ukendt
blanding af farvesporstoffer opleses til korrigerede signaler for de enkelte
farvesporstoffer i blandingen.
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4 Ydeevneegenskaber og specifikationer

Dette kapitel beskriver GeneXpert Dx-systemets ydeevneegenskaber og specifikationer.
Folgende emner omtales:

. Afsnit 4.1, Instrumentklassifikation

. Afsnit 4.2, Generelle specifikationer

. Afsnit 4.3, Miljemaessige driftsparametre

. Afsnit 4.4, Miljeforhold — Opbevaring og transport

. Afsnit 4.5, Lydtryk

. Afsnit 4.6, EU-lovgivning

. Afsnit 4.7, Tabel over navne pa og koncentrationer af farlige stoffer
. Afsnit 4.8, Oplysninger om produktets energiforbrug

. Afsnit 4.9, Varmeafgivelse

4.1 Instrumentklassifikation

GeneXpert Dx-systemet er:

. Industrielt, videnskabeligt og medicinsk udstyr (ISM) af mellemstor starrelse til
industriel og laboratoriemaessig brug.

. Designet til stationer betjening.
. Beregnet til brug verden over.

. Beregnet til evaluering af forbehandlet biologisk materiale.
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4.2 Generelle specifikationer

4.2.1 Generelle specifikationer for GeneXpert R1-instrumenter

GeneXpert R1-instrumenterne har felgende specifikationer:

. Dimensioner og vaegt:

Tabel 4-1. Dimensioner og vagt

Instrument Bredde Hojde Dybde Vagt
GX-l R1 10,8 cm 34,29 cm 34,29 cm 8,16 kg
(4,2 tommer) (13,5 tommer) | (13,5 tommer) (18 pund)
GX-IV R1 29,8 cm 35,6 cm 31,1 cm 12 kg
(11,75 tommer) (14 tommer) (12,25 tommer) (26 pund)
53 cm 76 cm 38 cm 57 kg
GX-XVIR1 (21 tommer) (30 tommer) (15 tommer) (125 pund)
. Stremforsyning: Autoindstilling
. Nominelt AC spzendingsomrade: 100-240 V~, 50-60 Hz
. Udsving i netstrom: Op til = 10 % af den nominelle spanding
. Transiente overspzendinger: Op til 2500 V spidsvaerdi (impulsmodstand

kategori II)

. Mzrkestrem og sikringskapacitet:

Tabel 4-2. Markestrom og sikringskapacitet

Instrument Maerkestroam Sikringskapacitet
GX-I R1 1,5Aved 100 V~, 0,75 A ved 200 V~ 250 v~ T2 A (”.EC 60127,
med tidsforsinkelse)
GX-IV R1 1,9 Aved 100 V~, 0,95 A ved 200 V~ 250 v~ T3 A (l.EC 60127,
med tidsforsinkelse)
GX-XVI R1 8,24 A ved 100 V~, 4,12 A ved 200 V~ 250 v~ T.6’3 A (!EC 60127,
med tidsforsinkelse)
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4.2.2 Generelle specifikationer for GeneXpert R2-instrumenter
GeneXpert R2-instrumenterne har folgende specifikationer:

. Dimensioner og vaegt:

Tabel 4-3. Dimensioner og vaegt

Instrument Bredde Hojde Dybde Vagt
GX-l R2 9,4 cm 30,5¢cm 29,7 cm 4 kg
(3,7 tommer) (12 tommer) (11,7 tommer) (9 pund)
GX-Il R2 16,3 cm 30,7 cm 29,7 cm 6,5 kg
(6,4 tommer) | (12,1 tommer) (11,7 tommer) (15 pund)
28,2 cm 30,5cm 29,7 cm 11,4 kg
GX-IVR2 (11,1 tommer) (12 tommer) (11,7 tommer) (25 pund)
53 cm 65,8 cm 33,8 cm 57 kg
GX-XVIR2 (21 tommer) (25,9 tommer) | (13,3 tommer) | (125 pund)

. Stremforsyning: Autoindstilling
. Nominelt AC spzendingsomrade: 100-240 V~, 50-60 Hz
. Udsving i netstrem: Op til = 10 % af den nominelle spanding

. Transiente overspzendinger: Op til 2500 V spidsvaerdi (impulsmodstand
kategori II)

. Mzrkestrem og sikringskapacitet:

Tabel 4-4. Markestrom og sikringskapacitet

Instrument Maerkestrem Sikringskapacitet

GX-I R2 (AC-adapt;’rEe,f'fAe\I:fg,;%v\(/a; 24V DC) Ingen servicerbar sikring

GX-ll R2 (AC-adapt;,er'fA:e\I:’?g,;(fv\(/a; 24 V DC) Ingen servicerbar sikring

CX-IVR2 1:4 A ved 100 V~ (IEC 6012?,5?n\ef; J:s?;rsinkelse)

GX-XVIR2 6,16 Aved 100 V~ (IEC 60122}5,0 r:]/ngt%:f?rsinkelse)
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4.3 Miljgmassige driftsparametre

Dit laboratorium skal opfylde felgende krav:

. Generelt milje: Kun indenders

. Forureningsgrad: 2

. Driftstemperatur: 15-30 °C

. Relativ luftfugtighed: 10-95 %, ikke-kondenserende

GeneXpert Dx-systemet skal anbringes vaek fra kanaler til varme- og aircondition-
kanaler. Instrumentet mé ikke placeres direkte under en luftventilationsabning eller
i direkte sollys. Hold altid instrumentmodulets lager lukkede, nér det ikke er i brug.

4.4 Miljoforhold — Opbevaring og transport
De pékrevede opbevaringsforhold er folgende:
. Temperatur: —30 °C til +45 °C
. Luftfugtighed: 0-95 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

4.5 Lydtryk

Specifikationerne for lydtryk er folgende:
. Herbart lydtryksomrade: < 85 dB (referenceniveau 20 pPa)

. Lydtryk forbundet med ultralyd 20 kHz til 100 kHz: < 94,5 dB lydtrykniveau
(SPL) (referenceniveau 20 pPa)

. Maksimalt lydtryk: Indeholdt i 40 kHz entredjedelsoktav-bandene
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4.6 EU-lovgivning

GeneXpert Dx-systemerne er designet og testet til at overholde kravene i de gaeldende
EU-direktiver og -regulativer. Overensstemmelseserklaringen kan leveres til kunder ved
at kontakte Cepheid teknisk support. Yderligere oplysninger findes i afsnittet Teknisk
assistance i forordet.

4.7 Tabel over navne pa og koncentrationer af farlige

stoffer

Produktnavn: GeneXpert Dx-system

Produktmodelnummer: GX-I R2, GX-II R2, GX-IV R2, GX-XVI R2

Navn pa farlige stoffer
Komponentnavn (Pb) (Hg) (Cd) (Cr6+) (PBB) (PBDE)

GeneXpert-kassette til o o o o 0 0
engangsbrug
Kabelunderenheder (0] (0] (0] (0] (0] (0]
Plastikdele o] 0] o] o] O O
Metalplade (0] (0] (0] (0] 0] 0]
Hardware (skrue, bolte osv.) (0] (0] (0] (0] O o
Stremforsyningsunderenhed O O (0] (0] (0] (0]
Printkortenheder X (0] (0] (0] (0] (0]
Piezo ultralydstransducer X (0] (0] (0] 0] 0]

Denne tabel er udarbejdet i overensstemmelse med bestemmelserne i SJ/T 11364-2014
O: Angiver, at de giftige eller farlige stoffer, der er indeholdt i alle de homogene materialer til denne del, er under graensekravet i

GB/T 26572.

X: Angiver, at de giftige eller farlige stoffer indeholdt i mindst et af de homogene materialer, der anvendes til denne del, er over
greensekravet i GB/T 26572.

4.8 Oplysninger om produktets energiforbrug

Energi- Arligt
Leverandorens effektivitets- | Stromforbrug i teendt | energiforbrug Standby-

Leverandegrnavn | modelidentifikator klasse tilstand (W) (KWh) stremforbrug (W)

Cepheid GeneXpert GX-I G 61 263 58

Cepheid GeneXpert GX-II G 85 372 71

Cepheid GeneXpert GX-IV G 100 489 83

Cepheid GeneXpert GX-XVI G 270 1168 170
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4.9 Varmeafgivelse

Leverandorens
Leverandgrnavn modelidentifikator BTU/t
Cepheid GeneXpert | R2 208
Cepheid GeneXpert Il R2 290
Cepheid GeneXpert IV R2 341
Cepheid GeneXpert XVI R2 921

4-6

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system

303-1548-DA Rev. A 2023-07



5 Betjeningsvejledning

Dette kapitel forklarer, hvordan GeneXpert Dx-systemet bruges til at kare en in vitro-
diagnostisk (IVD) test og administrere resultatdataene. Folgende emner omtales:

. Afsnit 5.1, Typisk arbejdsgang

. Afsnit 5.2, Kom godt i gang

. Afsnit 5.3, Brug af systemvinduet

. Afsnit 5.4, Kontrol af listen over tilgaengelige analysedefinitioner
. Afsnit 5.5, Brug af stregkodescanner

. Afsnit 5.6, Oprettelse af en test

. Afsnit 5.7, Konfiguration af testresultatmaskering

. Afsnit 5.8, Isetning af en kassette i et instrumentmodul
. Afsnit 5.9, Start af testen

. Afsnit 5.10, Overvagning af testprocessen

. Afsnit 5.11, Standsning af en igangvarende test

. Afsnit 5.12, Visning af testresultaterne

. Afsnit 5.13, Redigering af testoplysningerne

. Afsnit 5.14, Generering af testresultatrapporter

. Afsnit 5.15, Eksport af testresultaterne

. Afsnit 5.16, Overforsel af testresultater til vaerten

. Afsnit 5.17, Styring af testresultatdataene

. Afsnit 5.18, Udferelse af opgaver forbundet med databaseadministration
. Afsnit 5.19, Sletning af tests fra databasen

. Afsnit 5.20, Visning og udskrivning af rapporter

. Afsnit 5.21, Betjening med vertsforbindelse

. Afsnit 5.22, Betjening med Cepheid Link-forbindelse

. Afsnit 5.23, Systemoplysninger
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Vigtigt

Support til Windows 7 ophearte den 14. januar 2020. Microsoft leverer ikke leengere
sikkerhedsopdateringer eller teknisk support til Windows 7-operativsystemet. Det er
afgerende, at du opgraderer til et nyere operativsystem, f.eks. Windows 10.

Kontakt https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support

for at fa oplysninger om support til Windows 7.

Desuden skal du kontakte Cepheids lokale tekniske support, hvis du har spgrgsmal om brug

af Windows 7.

5.1 Typisk arbejdsgang

Tabel 5-1 viser den typiske arbejdsgang for behandling af en preve ved anvendelse af

GeneXpert Dx-systemet.

Tabel 5-1. Typisk arbejdsgang for behandling af et praeparat

Trin Opgave Afsnit

1. Start GeneXpert Dx-systemet. Afsnit 5.2.3

2. Udfgr opgaver forbundet med databaseadministration. Afsnit 5.18

3 :szlt;:gir"alfiiztiﬁgnos\;ﬁértrilgaengelige analyser. Importér om ngdvendigt Afsnit 5.4 og Afsnit 2.16

4. Klargering af den analysespecifikke GeneXpert-kassette. Se indisegssedien, der
leveres med kassetten.

5. Opret en test. Afsnit 5.6

6. Saet en kassette i et instrumentmodul. Afsnit 5.8

7. Start testen. Afsnit 5.9

8. Overvag testforlgbet. Afsnit 5.10

9. Vis testresultaterne. Afsnit 5.12

10. | Generer testresultatrapporter. Afsnit 5.14

1. Eksporter testresultaterne. Afsnit 5.15

12. | Administrér testresultatdataene. Afsnit 5.17
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5.2 Kom godti gang

Dette afsnit beskriver de grundleggende systemopgaver.
. Afsnit 5.2.1, Teending og slukning af instrumentet
. Afsnit 5.2.2, Teending af computeren

. Afsnit 5.2.3, Start af softwaren

. Afsnit 5.2.4, Logon mens softwaren kerer

. Afsnit 5.2.5, Aflogning

. Afsnit 5.2.6, Andring af din adgangskode

5.2.1 Teending og slukning af instrumentet

GeneXpert-instrumentet skal teendes, for GeneXpert-softwaren startes. Hvis instrumentet ikke

Bemaork startes farst, vil det ikke blive genkendt af softwaren.

Afbryderen sidder forneden pa bagsiden af instrumentet. Fra forsiden af instrumentet kan
kontakten nés fra begge sider.

Instrumentet/instrumenterne teendes ved at trykke kontakten til teendt position (]). Det
lille bla lys pa forsiden af instrumentet teender.

Instrumentet slukkes ved at trykke kontakten til slukket position (O).

Vigtigt Cepheid anbefaler at lukke instrumentet og computeren ned mindst én gang om ugen.

5.2.2 Teaending af computeren

Nar GeneXpert Dx-systemcomputeren er blevet installeret, skal du bruge folgende
procedure til at teende computeren og logge pa computeren.

1. Tend GeneXpert Dx-systemcomputeren.

2. Vent pa, at systemet starter op.
I Windows 7 vises Windows-kontoskarmen. Se Figur 5-1.

I Windows 10 vises Windows-laseskeermen. Se Figur 5-2. Klik et tilfeeldigt sted
pa skaermen for at fa vist skermbilledet for Windows-konto og adgangskode. Se
Figur 5-1.
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Figur 5-1. Skaeermbilledet Windows 7-konto

11: 44

Monday, January 27

Figur 5-2. Windows 10-laseskarm

3. Pa Windows-kontoskarmen skal du vaelge brugerkontoen Cepheid-admin. (Cepheid-
Admin) (se Figur 5-1 og Figur 5-4).

* 1 Windows 7 vises skaermbilledet Adgangskode til Windows. Se Figur 5-3.

* 1 Windows 10 vises feltet til adgangskoden til Cepheid-brugerkontoen. Se
Figur 5-4.

GeneXpert Dx-systemcomputeren er konfigureret med to Windows-konti. Kontoen

Cepheid-admin. (Cepheid-Admin) anvendes til administratoropgaver som f.eks.

softwareopdateringer og systemkonfiguration og til normal drift, mens kontoen

Cepheid teknisk support (Cepheid-Techsupport) kun kan bruges af Cepheid teknisk

support. Se Figur 5-1 og Figur 5-4.
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Forsigtig
Du skal vaere logget pa med den praekonfigurerede Cepheid-konto. Hvis du logger pa med et
& andet brugernavn og en anden profil, vil indstillingerne for streamstyring vaere forkerte.
Figur 5-3. Adgangskodeskarmbillede for Windows 7
Cepheid-Admin
Cepheid-Admin
Cepheid-Techsupport
Figur 5-4. Konto- og adgangskodeskzarmbillede for Windows 10
4. Pé skermbilledet Windows-adgangskode (se Figur 5-3 og Figur 5-4) skal du
indtaste den adgangskode, der er tildelt af systemadministratoren.
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Forsigtig
< Undlad at &ndre Cepheid-brugerprofilen. £ndring af profilen kan forarsage tab af data under
A

en test.

5.2.3 Start af softwaren

Teend altid instrumentet, far softwaren startes.

Bemaerk Afslut altid en softwaresession, fgr instrumentet slukkes.

GeneXpert Dx-softwaren starter automatisk, nér der logges pd Windows. Hvis
GeneXpert Dx-softwaren lukkes manuelt, kan softwaren startes pa én af to mader:

1.  Dobbeltklik pd GeneXpert Dx-ikonet pa Windows-skrivebordet. Se Figur 5-5.

)

td

Genexpert Dx

Figur 5-5. GeneXpert Dx-systemets genvejsikon
eller
Klik pa Windows-ikonet pd Windows-proceslinjen, og valg Alle programmer
(All Programs) > Cepheid > GeneXpert Dx.
2. Logon-skarmbilledet vises.

Hver gang softwaren startes, vises dialogboksen Login, og du bliver bedt om et
brugernavn og en adgangskode (se Figur 5-6). I feltet Brugernavn (User Name) skal
du indtaste dit GeneXpert Dx-brugernavn. Skriv din adgangskode i feltet
Adgangskode (Password). Klik pa OK for at logge pa og starte softwaren.

r hl
n Login - E

User Name |basict ]

Password [seeeesd| |

OK Cancel

Figur 5-6. Dialogboksen Login

GeneXpert Dx-systemvinduet vises. Se Figur 5-7.

GeneXpert Dx-softwaren karer pa Windows 7 eller Windows 10. De skeermbilleder, der vises i
Bemeaerk denne vejledning, er fra GeneXpert Dx-software, der kgrer pa Windows 7. Skeermbilleder for
GeneXpert Dx-software, der karer pa Windows 10, vil veere ens.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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Hvis dialogboksen Login ikke vises under opstart af softwaren, skal du kontakte

Vigtigt GeneXpert Dx-system-administratoren.

Hvis du glemmer din adgangskode og bliver last ude, kan du kontakte din administrator og
anmode om nulstilling af adgangskoden. Spzerrefunktionen laser dig midlertidigt ud af

Bemaerk systemet i et stykke tid (15 til 60 minutter, afhaengigt af administratorindstillingerne). Hvis du
anmoder om nulstilling af adgangskode hos administratoren kan det reducere den tid, du
bliver last ude.

‘ menean® Dx S
User Data Management Reports Setup Maintenance About User Administration Use
wd 1> " = oo
s ,l @iﬂ @ @! ® y2d ]
&. | L~ ) A @
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules 5 Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Noe Assay l D Progress ’ Status ‘ Test Time D Nara ‘ User ’ Result | Assay ‘ Status‘ Statas| I Dats
A1 Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available:

Figur 5-7. GeneXpert Dx-systemvindue

De fleste af skaermbillederne i denne vejledning viser login for detaljebaserede brugere. Login for
Bemaerk basisbrugere vises, nar det er nadvendigt for at vise skaermbilleder, der relaterer til den specifikke
bruger, og administratorbruger-logon vises, hvor ngdvendigt.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system 5.7
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5.2.3.1 Pamindelse om databaseadministration

1. Huvis feltet Pamindelser om databaseadministration (Database Management
Reminders) i dialogboksen Systemkonfiguration (se Figur 2-77) ikke er markeret,
vises dialogboksen Databaseadministration (se Figur 5-8) ikke, og der kraves ingen
yderligere handling. Softwaren fortsaetter med at indlaese, og du kan gé videre til
Afsnit 5.2.3.2 for at fortsaette opstartssekvensen.

eller

2. Hyvis feltet Pamindelser om databaseadministration (Database Management
Reminders) i dialogboksen Systemkonfiguration (se Figur 2-77) er markeret,
vises dialogboksen Databaseadministration (se Figur 5-8) everst i GeneXpert Dx-
systemvinduet, og du bliver spurgt, om du vil udfere databaseadministrations-
opgaver.

Database Management &

’?‘ Do you want to perform Database Management tasks?

Yes No

Figur 5-8. Dialogboksen Databaseadministration

A. Hyvis du klikker pa Nej (No) i dialogboksen Databaseadministration (se
Figur 5-8). GeneXpert Dx-softwaren fortseetter med at indleese, og du kan
gé videre til Afsnit 5.2.3.2.

eller

B. Klik pa Ja(Yes) i dialogboksen Databaseadministration (se Figur 5-8), og du vil
blive bedt om at vaelge den opgave, der skal udferes (se Figur 5-9).

Afheengigt af brugerens rettigheder er alle (eller nogle af) de fire indstillinger i dialogboksen

Bemzerk Databaseadministration muligvis ikke synlige. Se Figur 5-9.
E Database Management ﬁ
\ Select task, click [Proceed] to continue.
(# Database Backup
{_! Database Restore
' Compact Database
Cancel Proceed
Figur 5-9. Dialogboksen Databaseadministration
5.8 Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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3. Velg den relevante knap for de enskede databaseadministrationsopgaver (dvs.
Sikkerhedskopiering af database (Database Backup),Gendannelse af database
(Database Restore) eller Komprimer database (Compact Database)).

Se Afsnit 5.18, Udferelse af opgaver forbundet med databaseadministration for
oplysninger om, hvordan hver enkelt databaseadministrationsopgave udfores.

4. Klik pa knappen Fortsat (Proceed) (se Figur 5-9) for at begynde at udfere den
onskede databaseadministrationsopgave.

5. Nar databaseadministrationsopgaven er udfert, vises en bekraeftelsesdialogboks.
Klik pa OK og derefter pa knappen Annuller (Cancel) i dialogboksen Database-
administration.

Dialogboksen Databaseadministration forsvinder fra GeneXpert Dx-systemvinduet.
Fortset med Afsnit 5.2.3.2.

5.2.3.2 Pamindelse om forsinket arkivering

Hvis en arkivering ikke er forsinket, eller hvis arkivindstillingen i Figur 2-77 er sat til
Manuelt (Manually), vises Figur 5-10 ikke, og du kan gé direkte videre til Afsnit 5.3.

Hvis en arkivering er forsinket, vises dialogboksen Pamindelse om arkivering af test
(se Figur 5-10).

Test Archive Reminder ﬁ

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

Yes No

Figur 5-10. Dialogboksen Pamindelse om arkivering af test

Hvis du ikke vil arkivere, skal du klikke pa Nej (No) i dialogboksen Pamindelse om
arkivering af test (se Figur 5-10). Fortset opstartssekvensen uden arkivering i Afsnit 5.3.

eller

Hvis du vil arkivere, skal du klikke pa Ja (Yes) i dialogboksen Pamindelse om arkivering
af test (se Figur 5-10) for at fortsaette opstartssekvensen med arkivering. Skaermbilledet
Velg test(s), der skal arkiveres vises. Se Figur 5-11.
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H112874895762R

SD142231

Detail User

Xpert BCR-ABL Monitor IS

Aborted

7

01/08/19 12:41:13 | =]

H112874895762R

SD142231

Detail User

Xpert CDIFFICILE

Done

01/08/19 12:38:42

H351890382682T

HG656788

Detail User

HIV-1 DETECTE...

HIV-1 QuantIUO CE

Done

01/08/19 15:47:13

negative control

negative control

Detail User

HIV-1 NOT DET...

HIV-1 QuantIUO CE

Done

01/08/19 15:45:43

H351890386682R

FT343558

Detail User

HIV-1 DETECTE...

HIV-1 QuantIUO CE

Done

01/08/19 15:42:27

H351890382682T

HGB56788

\Administration ...

HIV-1 DETECTE...

HIV-1 QuantIUO CE

Done

|o1/08r19 14:57:18

]
]
]
]
]
]
[m]
]

FT343557

Administration ...

HIV-1 DETECTE...

HIV-1 QuantIUO CE

Done

|o1/08r19 14:55:27

H351875882682R

HA245614

TT555698

Detail User

Basic User

ERROR

ERROR

Xpert CDIFFICILE

HIV-1 QuantIUO CE

Done

Aborted

H351890382682R

TG478589

/Administration ...

HIV-1 NOT DET...

HIV-1 QuantIUO CE

Done

02116119 14:52:39

H351890345682R

CR538763

\Administration ...

MTB NOT DETE...

Xpert MTB-RIF US IVD

Done

l02116/19 13:39:27

H39590382682R

KW630987

\Administration ...

|MRSANEGATIV...

Xpert SA Nasal Complet...

Done

02116119 13:38:00

H351873382682R

GH487365

\Administration ...

|MRSA NEGATIV...

Xpert SA Nasal Complet...

Done

02116119 13:36:08

SR543267

Xpert SA Nasal Complet...

Done

n|joojooo|o

H351898782682R

Administration ...

[MRSAPOSITIVE...

02116119 13:34:19 |

Figur 5-11. Skaermbilledet Vaelg test(s), der skal arkiveres

For at arkivere tests skal Trin 2 til Trin 7 af proceduren i Afsnit 5.17.1, Arkivering af
testene udferes. Nér du er feerdig med arkiveringen, skal du fortsette med Afsnit 5.3.
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5.2.4 Logon mens softwaren korer

Hvis en anden bruger er logget pa systemet, er det ikke nedvendigt at logge den anden
bruger af, for du logger pa. Du kan logge pé softwaren, mens softwaren kerer, pa
folgende méde: T menuen Bruger (User) skal du klikke pa Login. Se Figur 5-12.

Indtast dine oplysninger i dialogboksen Login (se Figur 5-6). Du vil blive logget pa
systemet, og den anden bruger vil automatisk blive logget af.

Hvis du glemmer din adgangskode og bliver last ude, kan du kontakte din administrator
og anmode om nulstilling af adgangskoden. Sparrefunktionen laser dig midlertidigt ud af

Bemaerk systemet i et stykke tid (15 til 60 minutter, afhaengigt af administratorindstillingerne). Hvis
du anmoder om nulstilling af adgangskode hos administratoren kan det reducere den tid,
du bliver last ude.

m Gen ® Dx System ‘ = = %l
D anagement Reports Semp‘Ma;ténan;:e‘ About - - - UserDetaiIUser:
= s = = 5o
Change Password (Qii I’ @' 1O
A) [
Logont -y ) A4 N
Exit Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules N Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error | Start
e ‘ Assay ’ D 1 Progress Status ‘ Test Time D e User ‘ Result Assay ’ Status Status Date |
Y Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
Figur 5-12. Brugermenu (Login)
Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system 5-11
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5.2.5 Aflogning

Du logger af softwaren pa folgende made: I GeneXpert Dx-systemvinduet skal du i
menuen Bruger (User) klikke pa Log af (Logout). Se Figur 5-13.

i ) Dx System ‘ ‘@ i:?-‘
User<"Data Management Reports Setup Maintenance About User Detail Use1
Login / ‘-' ~-O
Change P ord ®
4 Bl & B

Check Status Stop Test View Results Define Assays hs Maintenance
Modules ; Tests Since Launch
MOWe | pssay | SUPR | progress | satus | Remamng | | Sample | Mot | yeor | osut | Assay |stats| ETOT| Srt |
Al Available 2
A2 Available
A3 Available
Ad Available
Figur 5-13. Menuen Bruger (Log af)
GeneXpert Dx-systemvinduet viser Bruger logget af (User Logged Out). Du ber logge af,
hvis du skal vaere vaek fra systemet i leengere tid. Nar du logger af, undgar du, at
softwaren registrerer andre brugeres aktiviteter pa din konto.
Bemaerk Hvis du logger af, mens en test er i gang, afslutter systemet testen og gemmer resultaterne.
5.12 Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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5.2.6

Vigtigt

Bemaerk

Sz

Andring af din adgangskode

For at opretholde systemsikkerheden skal brugere andre deres adgangskode hver 90. dag.

Fjernbrugere vil ikke blive bedt om at eendre adgangskoder.

Cepheid anbefaler, at brugere @ndrer deres adgangskode hver 90. dag for at beskytte
deres identitet pd GeneXpert Dx-systemet. Din institution kan have yderligere krav
med hensyn til endring af adgangskoder. Folg din institutions politikker vedrerende
adgangskoder. Din adgangskode til GeneXpert Dx-softwaren @ndres pa folgende made:

1. I GeneXpert Dx-systemvinduet skal du i menuen Bruger (User) klikke pa Skift
adgangskode (Change Password). Se Figur 5-14. Dialogboksen Skift adgangskode
vises (se Figur 5-15).

n Gen rt® Dx System ‘ = = &
User | Data Management Raports Selup_ MaintenaEe_About_ - - - - User Detail Userl;
Login — <= B |

- o~ 9 o) e
Change Password (q I’ @ -@ [\ £ l||||
=) v
Lo_gout \' ‘ J- NZALE)
Exit Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules g Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Name Assay ’ D Progress Status TestTime | D ’ e User | Result Assay ’ Status Status Date
Al Available -
A2 Available
A3 Available
A4 Available
Figur 5-14. Brugermenu (Skift adgangskode)
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Change Password N N |

@ﬁ Current Password Ioo"" |

New Password lessese |

Confirm New Password [“"“| |

OK Cancel

Figur 5-15. Dialo;boksen Skift adgangskode
Indtast din aktuelle adgangskode i feltet Aktuel adgangskode (Current Password).

I felterne Ny adgangskode (New Password) og Bekraeft ny adgangskode (Confirm New
Password) skal du indtaste din nye adgangskode (skal besta af 6 til 10 tegn).

Klik pa OK for at gemme andringen.
Der vises en dialogboks, som angiver, at adgangskoden er blevet endret. Klik pa OK
for at lukke dialogboksen.

Hvis adgangskoden ikke opfylder minimumskravene, vises en dialogboks, der
angiver kravene. Klik pa OK for at vende tilbage til dialogboksen Skift adgangskode
og lukke dialogboksen.
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5.3 Brug af systemvinduet

Nar du starter GeneXpert Dx-softwaren, vises GeneXpert Dx-systemvinduet. Figur 5-16
viser et eksempel pd GeneXpert Dx-systemvinduet.

Afhaengigt af, hvilke tilladelser du har, kan vinduet i Figur 5-16 variere en smule.
Kontakt GeneXpert Dx-system-administratoren for at f& oplysninger om din brugerprofil
og tilladelser.

Nar du klikker pa Tjek status (Check Status), Vis resultater (View Results), Definer
analyser (Define Assays) cller Vedligeholdelse (Maintenance) p4 menulinjen, &ndres
vinduets indhold, og en ny menu vises pd menulinjen. Hvis du f.eks. klikker pa Vis
resultater (View Results), fortraeenger vinduet Vis resultater indholdet i det aktuelle vindue.
Desuden vises menuen Vis resultater pd menulinjen, s& du har mulighed for at f4 adgang
til funktionerne for Vis resultater i menuen.

B2 GeneXpert® Dx S,
User Data Manag User Administration Use
o] w — T 5O
2 (; @ QL @ - .
A ~J b ) /@
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules f Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Name ‘ Assay | D ‘ Progress ’ Status ’ Test Time ‘ D Name User Result Assay Status Status Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available

W

Figur 5-16. GeneXpert Dx-systemvindue
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5.4 Kontrol af listen over tilgangelige
analysedefinitioner

For du starter en in vitro-diagnostisk test, skal du kontrollere, at den analysedefinition,
du vil bruge, allerede er indlest i softwaren. Sddan ger du dette:

1. I GeneXpert Dx-systemvinduet skal du klikke pa Definer analyser (Define Assays).
Vinduet Definer analyser (Define Assays) vises (se Figur 5-17).

2. Pélisten Analyse (Assay) (i venstre side af vinduet) skal du kontrollere, at den
analysedefinition, du vil bruge, er til stede. Kassetterne vil ikke kare med en
analyseversion, der ikke svarer til stregkodeoplysningerne for kassetten. Serg for
at bruge den nyeste version af analysedefinitionsfilen.

3. Huvis analysen ikke er angivet, skal analysedefinitionsfilen importeres. Se
Afsnit 2.16.1.3, Import af analysedefinitioner fra dvd. Du skal have tilladelse til at
importere analysedefinitioner. Hvis du ikke har denne tilladelse, skal du kontakte
din GeneXpert Dx-system-administrator.

Liste over tilgaengelige analyser

N
n GeneXpert® Dx System / ‘ = |[=] é&
User Data Management Reports Setup laintenance Define Assays About User Detail Usef

—_—
7 7 o~ TR > @ p
.;l (‘:/‘ g @ @ ,n‘b £ ]
< | ) | |
(4 -~ ) 4 s @ N
Create Test "neck Status Stop Test View Results Define Assays Define G s Maintenance
Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal
Nane [ T Version 1
HIV-1 Quant IUO! 1 . . .
Xpert GBS 3 Assay Type In Vitro Diagnostic
Xpert Flu A Panel 3
Xpert EV Assay 3l For In Vitro Diagnostics Use Only.
\Xpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer
Untitled Assay
Xpert CDIFFICILE 3
DEMO_MELT1_1

Last Modified Date 12/04/20 17:21:40

Cartridge Type Chambers

Name
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1

| D Delete Move E,Top @ W

Figur 5-17. GeneXpert Dx-system — Vinduet Definer analyser
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5.5 Brug af stregkodescanner

Brugen af den handholdte scanner er den samme for alle scanningshandlinger, f.eks. scanning
Bemaerk af patient-id, preve-id og kassettestregkode, men i dette afsnit beskrives scanning af kassette-
stregkoden. Se Figur 5-18.

Folg instruktionerne i dette afsnit for at scanne en kassettestregkode.

1. Scan stregkoden ved at holde scanneren ca. 8 til 10 tommer fra stregkoden og rette
laseren pé scanneren ind med billedet af stregkoden. Figur 5-18 viser en kassette-
stregkode, der scannes.

2. Tryk pa udleserknappen pé scanneren, nar sigtet er korrekt. Der lyder et bip.

Hvis stregkoden pa kassetten er beskadiget eller udtvaeret og ikke kan scannes, skal du springe
kassetten over og kontakte Cepheid teknisk support for om n@dvendigt at fa en ny kassette. Kontakt

Bemaerk Cepheid teknisk support, hvis stregkodescanneren er beskadiget, mangler eller er konfigureret
forkert.
Scanner
Figur 5-18. Scanning af en kassettestregkode
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5.6

Forsigtig

A\

Bemaerk

Vigtigt

Bemaerk

Bemaerk

Oprettelse af en test

De oplysninger, du angiver i dialogboksen Opret test, gemmes automatisk, nar du starter
testen. Hvis du lukker dialogboksen Opret test, for testen startes, vil alle oplysninger ga tabt.

For skaermbilleder, der vises i denne vejledning, vil feltet Patient-id (Patient ID) blive vist som
aktiveret, og felterne Patient-id 2 (Patient ID 2) og Patientnavn (Patient Name) vil ogsa veere
aktiverede. Felterne Patient-id (Patient ID), Patient-id 2 (Patient ID 2) og Patientnavn (Patient
Name) er valgfrie og kan efterlades tomme, hvis de ikke er pakreevede. Hvis disse indstillinger
ikke er aktiveret pa systemkonfigurationsskaermbilledet, vil de ikke blive vist. Desuden vises
Patientdemografi (Patient Demographics) kun, hvis indstillingen er aktiveret af GeneXpert Dx-
systemadministratoren (se Afsnit 2.14, Konfiguration af systemet).

Ved at scanne patient-id, prgve-id og kassetteetiket reduceres forekomsten af indtastningsfejl,

og det hjeelper med at sikre, at patient-id, prgve-id og testresultater kaedes korrekt sammen. Hvis
indstillingerne for stregkodescanning ikke er slaet til, kan patient-id, preve-id og analyseoplysninger
angives manuelt.

Folgende symboler kan ikke bruges til prove-id, patient-id, patient-id 2, fornavn, efternavn,
anden provetype eller bemarkninger: | @ *~\ & /:*?"<>'$%!;()-

Nér der oprettes en test, oprettes en optegnelse over, hvordan et praparat behandles.
Optegnelsen omfatter Patient-id (Patient ID), Prave-id (Sample ID), kassetteoplysninger,
analyseoplysninger, instrumentmodul-id og testtype. Desuden inkluderes ogsé
oplysningerne Patient-id 2 (Patient ID 2), Fornavn (First Name) Fornavn, Efternavn (Last
Name) og Patientdemografi (Patient Demographic), hvis de er aktiveret (afkrydset) i
systemkonfigurationen.

Patientdemografidata kan ikke redigeres efter dataindtastning.

For skeermbilleder, der vises i dette eksempel, er Patient-id 2 (Patient ID 2), Fornavn (First

Name), Efternavn (Last Name) og Patientdemografi (Patient Demographics) aktiveret. Hvis
nogle af disse indstillinger ikke er aktiveret, vil skeermbilledernes udseende variere.

En test oprettes pa folgende méade:

1. I GeneXpert Dx-systemvinduet skal du klikke pa Opret test (Create Test) pa
menulinjen. Dialogboksen Scan patient-ID-stregkode vises. Se Figur 5-19.

2. Scan patient-id-stregkoden ved hjelp af den medleverede stregkodescanner. Se
Afsnit 5.5. Dialogboksen Scan preve-ID vises. Se Figur 5-20.

Klik pa knappen Manuel indtastning (Manual Entry) for at indtaste patient-id-
stregkoden manuelt. Dialogboksen Manuel indtastning af patient-id-stregkode vises.
Indtast patient-id-stregkoden i feltet Patient-id-stregkode (Patient ID Barcode), og klik
péa OK.
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PatientID | |
sampleID | J
1 PatientID2 | |
‘ LastName | | FirstName |
Date of Birth [WE PostalCode | |
i

e[

Gender |<None> e ——

Scan Patient ID Barcode

Name I ﬂ
SelectAssay | <None> Please scan patient ID barcode.
Select Module
Reagent Lot ID [: ||
Test Type l Specimen \ Manual Entry | | Cancel I "
Sample Type [: === —

]

Notes

: Start Test . | Scan Cartridge Barcode | | Cancel |

Figur 5-19. Vinduet Opret test og dialogboksen scan patient-id-stregkode

PatientID [H112874895762R |

sample D | |
! PatientiD2 | |
‘ LastName | | FirstName |
Date of Birth WB PostalCode | |
i

Gender |<None> r e o
Scan Sample ID Barcode &

Name

e e Please scan sample ID barcode.

Select Module

Reagent Lot ID ||
TestType | Specimen Manual Entry | | Cancel I |
Samph Type e e — —

Notes

' Start Test - | Scan Cartridge Barcode | I Cancel |

Figur 5-20. Vinduet Opret test og dialogboksen scan preve-id-stregkode
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Scan preve-id-stregkoden ved hjalp af den medleverede stregkodescanner. Se
Afsnit 5.5. Dialogboksen Scan kassettestregkode (Scan Cartridge Barcode) vises.
Se Figur 5-21.

Klik pa knappen Manuel indtastning (Manual Entry) for at indtaste preve-id-
stregkoden manuelt. Dialogboksen Manuel indtastning af preve-id-stregkode vises.
Indtast prove-id-stregkoden i feltet Prove-id-stregkode (Sample ID Barcode), og klik
péa OK.

PatientID [H112874895762R |

patientiD 2 | |

LastName | | First Name |
Date of Birth |yyyymm/DD D Postal Code

Gender |<None> > | [

Select Assay | <None>

Select Module

D [SD142231 |

B Scan Cartridge Barcod; &

Name

Please scan cartridge barcode.

||

LotID

TestType | Specimen

Sample Type

\ Manual Entry | | Cancel

Notes

| Scan Cartridge Barcode ‘ [ Cancel |

Figur 5-21. Dialogboksen Scan kassettestregkode

Scan kassettestregkoden ved hjelp af den medleverede stregkodescanner. Se
Afsnit 5.5. Dialogboksen Opret test vises, som vist pé Figur 5-23. Bemark, at
softwaren automatisk udfylder de nedvendige oplysninger i vinduet Opret test.

Klik pa knappen Manuel indtastning (Manual Entry) for at indtaste kassettestregkoden
manuelt. Dialogboksen Manuel indtastning af kassettestregkode (Manual Cartridge
Barcode Entry) vises. Indtast kassettestregkoden (alle tal inklusive kassettens
serienummer (se Figur 5-22) i feltet Kassettestregkode (Cartridge Barcode), og klik
pa OK.
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Reagenslot-id

20— Udlgbsdato
MRSAISA BC

ST

Analyse — g yperf"

Kassettestregkode
(Alle tal, inklusive
serienummer for
kassetten)

Kassettens serienummer

Figur 5-22. GeneXpert-kassette

Indtast kassetteoplysningerne ngjagtigt. Disse oplysninger vil optraede pa alle patient- og

Vigtigt resultatrapporter.

For at sikre ngjagtigheden af testresultater skal du sgrge for at anvende den samme
kassette, der blev scannet eller indtastet manuelt i arbejdsgangen for Opret test (Create Test
Workflow) (se Trin 4 herover). (Kassetter ma ikke udskiftes eller erstattes efter scanning, og
efter at andre forberedelser er pabegyndt.)

Vigtigt

Vigtigt Hvis du ser flere analyser i rullemenuen, skal du valge den gnskede analyse.

5. (Valgfrit) Hvis Patient-id 2 (Patient ID 2) er aktiveret, skal du placere markeren i
feltet. Patient-id 2 (Patient ID 2) kan enten scannes eller indtastes manuelt i feltet.

6. (Valgfrit) Hvis Patientnavn (Patient Name) er aktiveret, skal du placere markeren
i feltet Efternavn (Last Name), indtaste patientens efternavn og derefter placere
markeren i feltet Fornavn (First Name) og indtaste patientens fornavn (se Figur 5-23).
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tient ID [H112874895762R

Sam| SD142231 |
PatientID 2 1234567 \
Last Name W‘ First Name IPatienl First Name 1 I
Date of WE Postal Code |
Gender |<None> v Ethnicity |<None> v]
Name Version
Select Assay |Xperl-c.difﬁcile62 2 v|
Select Module | A2 v l
“ Reagent LotID* |7 - Expiration Date* |~00 12 | cartridge SIN* | 7000
Test Type |Specimen v‘
Sample Type [Other V] Other Sample Type I
Notes l
|
| | startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |
|

Figur 5-23. Dialogboksen Opret test med felterne Patient-id og Prove-id vist

7. (Valgfrit) Hvis Patientdemografi (Patient Demographics) er aktiveret, skal du folge
nedenstaende trin for at indtaste de enskede data:

A. Fodselsdato (Date of Birth) — Klik pa rullepilen i feltet Fedselsdato (Date of
Birth) for at fa vist kalenderen.
Brug knapperne <<Forrige (Previous) og Naeste (Next)>> til at rulle gennem

kalenderen og vise relevant &r og méaned. Velg patientens fodselsdato, og klik
pa OK (se Figur 5-24).
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PatientID |H112874895762R |

Sample ID [SD142231 |
f PatientID2 [1234567 |
>~
LastName |[Patient Last Name 1 | First Name |Patient First Name 1
Date of Birth |yyyymmoD [T Code
Gender |<None>
B Date of Birth
Hame 2015 v| <<Previous | Decemver |
Select Assay 2 | 30 1 2 3
6 7 3 9 10
Select Module |A2
13 14 15 16 17
ReagentlotiD* ©° 100 | 20 21 2 23 2
- 27 28 29 30 31
TestT Specimeny| |- = - I L
ype | pecmey (s 4 5 6 7|
Sample Type |Other ! I oK H et H Clear I
Notes I&
U
] Start Test | | Scan Cartridge Barcode | I Cancel |

Figur 5-24. Dialogboksen Opret test med feltet Fodselsdato og kalenderen vist

B. Etnicitet (Ethnicity) — Klik pa rullepilen i feltet Etnicitet (Ethnicity), og velg den

relevante etnicitet i rullemenuen (se Figur 5-25).

PatientID |H112874895762R |
Sample ID [SD142231 |
PatientID 2 [1234567 |

Last Name |Patient Last Name 1 | First Name |Patient First Name 1

Date of Birth {1959/04/15 [T Postal Code

I Gender | <None> v Ethnicity | <None>

Name <None>
Black or African American
Select Assay I Xpert-C. difficile G2 Hispanic

[American Indian or Alaska Native

Select Module | A2 bl Asian, Native Hawaiian or Other Pacific Islander

Reagent Lot ID* |0 10 | Expiration Date* o
Test Type [Specimen v|
Sample Type IOther v| Other Type | |
Notes
! | starttest | | scancartridgeBarcode | | cancel |
Ll

Figur 5-25. Dialogboksen Opret test med feltet Etnicitet vist
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C. Koen (Gender) — Klik pa rullepilen i feltet Ken (Gender), og valg det relevante
ken i den rullemenu, der vises (se Figur 5-26).

PatientID |H112874895762R \

D [sD142231 |

PatientID2 |1234567 |

LastName |Patient Last Name 1 | FirstName |Patient First Name 1 |

Date of Birth (1959/04/15 D Post e

Gender | <None> - Ethnicity | White |

Select Assay [[Female 2 M ‘

Select Module [AZ v

Reagent Lot ID* Expiration Date* Cartridge SIN*
Test Type [ Specimen v ‘
Sample Type [ Other v ‘ Other Sample Type [
Notes
| startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

<None>
Male

Version

Other

Bemaerk

Forsigtig

10.

Figur 5-26. Dialogboksen Opret test med feltet Ken vist

D. Postnummer (Postal Code) — Indtast postnummeret (feltet kan veere tomt).
GeneXpert Dx-softwaren validerer ikke postnummeret. I USA kaldes
postnummeret zip-code.

(Valgfrit) Veelg det tilgaengelige instrumentmodul i listen Vaelg modul (Select
Module). Som standard viser softwaren det modul, der er mindst brugt.

Kun moduler, som er korrekt kalibreret, og som ikke er optaget af at kere en anden
test, kan veelges. Du kan @ndre det valgte modul ved at klikke pa rullemenuen.

Velg Testtype (Test Type) (Praeparat (Specimen) eller Eksterne kontroller (External
Controls)).

Indtast yderligere oplysninger om testen i feltet Bemarkninger (Notes).

Cepheid-stregkodescanneren er godkendt til brug med Codabar, Code 39, Code 128a, Code 128b,
Code 128c eller interleaved 2 af 5 stregkodesymbologier.

For kunder, der planlaegger at bruge interleaved 2 af 5-symbologien, skal du vaere
opmarksom pa, at det pa grund af interleaved 2 af 5-symbologiens konstruktion, er muligt,
at en scanningslinje, der kun dakker en del af koden, fortolkes som en komplet scanning,
hvilket giver feerre data, end der er indkodet i stregkoden. For at forhindre dette skal du
vaelge specifikke langder (interleaved 2 af 5 — En diskret lzengde) til interleaved 2 af 5
anvendelser. Ring til Cepheid teknisk support for at fa hjalp. Kontaktoplysninger kan findes
i afsnittet Teknisk assistance i Forord.
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Sorg for at indscanne eller indtaste korrekt prove-id, patient-id eller patient-id 2. Prgve-id’et,
Forsigtig patient-id’et eller patient-id 2 er knyttet til testresultaterne og vises i vinduet Vis resultater og
alle rapporterne.

Folgende symboler kan ikke anvendes til prave-id, patient-id eller patient-id 2: | @ *~\ & /
t¥?"<>"'$% !5 ()-

Hvis du vil maskere visse organismetestresultater, skal du udfgre trinene i Afsnit 5.7. Hvis ingen

Bemaark maskering gnskes, fortsaettes til Afsnit 5.8.

5.7 Konfiguration af testresultatmaskering

Maskeringsfunktionen ger kunder i stand til at “maskere” (skjule) resultater for
specifikke organismer fra de understottede tests for at opfylde kravene for rapporteringen
af resultater. Inden en test startes for en maskeringsgodkendt analyse, skal du
konfigurere de resultater, der skal maskeres. Dette afsnit beskriver de trin, der er
ngdvendige for at maskere visse organismetestresultater.

Bemaerk Du skal have en administratorkonto for at kunne aendre eller vaelge viste resultater.

1. Klik péa Definer analyser (Define Assays) i GeneXpert Dx-systemvinduet
(se Figur 5-27.

'BR GeneXpert® Dx S
User Data Management Reports Setup Maintenance About User Administration Use
%] S i <) [
Create Test Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
s ’ Assay ‘ D l Progress ’ Status ’ Test Time D ’ N User l Result Assay ‘ Status Status Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
Figur 5-27. GeneXpert Dx Systemvindue
Skaermen Definer analyser (Define Assays) vises (se Figur 5-28).
Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system 5.25
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2. Palisten over analyser i venstre side af skeermen Definer analyser (Define Assays)
vaelger du den enskede maskerbare analyse.

3. Klik pa Konfigurer resultatmaskering (Configure Results Masking) (se Figur 5-28).

]

ster Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About User Administration Usel

I E @ 8 B

Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

Assay Assay Name Tropical Fever

B () Configure Results Masking X
Name V.

Tropical Fever ... 1 Assay Type Display esuits | Masked Results
Zika i i
f)enuu i

Xpert Xpress GBS
SARS-CoV-2_Flu_RSV...
Assay Disclaimer| Chikungunya
P_falciparum

SARS-CoV-2_Flu_RSV...
S_Typhi-S_Paratyphi

ol

SARS-CoV-2_Flu_RSV...
Xpert MTB-XDR

P

Last Modified Date
Cartridge Type
OK
Sample in funnel
Rinse MVP

TE+salt

Figur 5-28. Skaermen Definer analyser (Define Assays) med overlejringen Konfigurer resultatmaskering
(Configure Results Masking)

4. Overlejringen Konfigurer resultatmaskering (Configure Results Masking) ses (se
Figur 5-28). Overlejringen Konfigurer resultatmaskering (Configure Result
Masking) inkluderer to kolonner, Viste resultater (Displayed Results) og Maskerede
resultater (Masked Results). Alle resultater i kolonnen Viste resultater (Displayed
Results) vil vaere vist i de endelige testresultater. Resultater i kolonnen Maskeret
(Masked) vil ikke vere vist i det endelige testresultat.

Maskering kan konfigureres samtidig med, at en test karer, men konfigurationseendringen treeder

Bemaerk ikke i kraft, for den valgte maskerede test er blevet kart.

5. Paoverlejringen Konfigurer resultatmaskering (Configure Results Masking) velges
resultatet, der skal maskeres ved at vaelge resultatet fra kolonnen Viste resultater
(Displayed Results) og klikke pé pilen til hgjre (eller dobbeltklik pé resultatet) for at
overfere det til kolonnen med maskerede resultater. Gentag dette trin for at vaelge
andre maskerede resultater.

5.26 Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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5.8

6. Nar alle gnskede Viste resultater (Displayed Results) er blevet overfort til kolonnen
Maskerede resultater (Masked Results), klikkes knappen OK nederst pa
overlejringen Konfigurer resultatmaskering (Configure Results Masking).

En advarselsdialogboks vises, som meddeler, at alle &@ndringer kun vil veere
gaeldende for nye testkorsler (Figur 5-29).

7. Klik pa OK pa denne advarselsskarm for at bekrafte, at eendringerne kun geelder for
nye testkorsler. Udferte og igangverende testkersler pavirkes ikke.

Information X

o)
"f;j, 1y Changes will apply to new test runs only. Completed and in-progress test runs will not be affected.

Figur 5-29. Dialogboks for advarsel om a&ndringer

Nar konfigurationen af de enskede maskerede resultater er udfert, kan testning starte pa
normal vis.

Isaetning af en kassette i et instrumentmodul

Nar alle testoplysninger er blevet indtastet i testarbejdsgangen, vises en advarselsskaerm
med anvisninger til isetning af kassetten i et specifikt modul (se Figur 5-30). Klik pa OK
for at bekraefte denne meddelelse.

Create Test X
[] Please load the cartridge into the module A3 before starting a new test.
(=1

Figur 5-30. Dialogboksen Iszt kassette

Forsigtig Brug ikke en GeneXpert-kassette, der har vaeret tabt eller er blevet rystet, efter at
kassettelaget er blevet abnet. Hvis kassetten tabes eller rystes efter abning, kan det give
/'\ ugyldige resultater. Bgjede eller gdelagte reaktionsrer kan ogsa give ugyldige resultater.
¥ Brugte kassetter ma ikke genbruges.
Forsigtig

A\

Tag altid kassetten op ved at holde i huset. Tag ikke kassetten op ved at holde i
fremspringende reaktionsrer (se Figur 5-31).
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5.9

Reaktionsrar

Figur 5-31. Kassette med visning af hus og reaktionsror

Dette afsnit forudsatter, at du har indsat preven og reagenserne i GeneXpert-kassetten.
Se den analysespecifikke indleegsseddel eller dokumentet med kvalitetskontrolmaerkning
for instruktioner.

Start af testen

Forsigtig
< Der ma ikke keres anden software, mens en test er i gang. Dette kan gribe ind i
% testprocessen og fore til tab af data.
T
Bemaerk Hvis du logger af, mens en test er i gang, afslutter systemet testen og gemmer resultaterne.
Testen startes pd folgende made:
1. TIdialogboksen Opret test (se Figur 5-32) skal du klikke pa Start test (Start Test).
Softwaren beder om din adgangskode (hvis der kraeves en adgangskode for at starte
en test).
Bemaerk Hvis dit brugernavn ikke vises, skal du indtaste bade dit brugernavn og din adgangskode.
5.28 Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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PatientID |H112874895762R |

sampleID [SD142231 |
PatientID2 [1234567 |

LastName |[Patient Last Name 1 | First Name [Patient First Name 1 |
Date of Birth W |_ PostalCode [10001] |
Gender | Male - Ethnicity | White |
Name Version
Select Assay IXpert-C. difficile G2 2 v‘
Select Module | A2 - W
ReagentLotID* ¢ | | Expiration Date* |00 Cartridge SIN*
Test Type ISpecimen V‘
Sample Type | Other | Other Sample Type |

|

| xswrﬂest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

Figur 5-32. Dialogboksen Opret test, klar til at starte en test

2. Indtast din adgangskode, og klik derefter pa OK. I vinduet Tjek status andres
instrumentmodulets status til Venter (Waiting). Den grenne lampe over
instrumentmodulets lage blinker.

3. Abn instrumentmodulets 14ge under modulet med den blinkende gronne lampe.

4.  Anbring kassetten pa bunden af modulbédsen. Se Figur 5-33. Kassetteetiketten skal
vende udad. Serg for, at kassetten er anbragt fladt pa bunden af rummet og er
placeret ved rummets kant.

5. Luk instrumentmodulets lage helt. Lagen lases, og den grenne lampe holder op med
at blinke og forbliver teendt. Testen starter.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system 5.29
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Xpert MRSA/SA SSTI

0 Demonstration Use Only

Figur 5-33. GeneXpert-kassette placeret ved kanten af modulrummets bund

I lobet af de forste par minutter efter start af testen, beveeger systemet kassettens indhold
og rehydrerer reagensperlerne. Systemet udferer ogsa en probekontrol for at bestemme,
om reagensmaterialet er rekonstitueret korrekt, og om proberne er til stede i reagens-
materialet.

. Hvis probekontrollen mislykkes, vil testen blive afbrudt. Du kan tjekke
fejlmeddelelsen for at se drsagen til probekontrolfejlen. Se Afsnit 9.19.2,
Fejlmeddelelser.

. Hvis probekontrollen lykkes, fortsatter testen.

Nar testen er ferdig, lases instrumentmodulets lage op, og den grenne lamper slukker.
I GeneXpert Dx-systemvinduet viser kolonnen Status (Progress) i omradet Moduler
(Modules), at modulet er tilgengeligt.
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5.10 Overvagning af testprocessen

Du kan overvage testprocessen eller andre statusindikatorer i folgende omréader af
GeneXpert Dx-systemvinduet. Se Figur 5-34:

. Moduler (Modules) — Viser den anvendte analysedefinition, preve-id, testens
forleb eller fase (f.eks. betyder 3/45, at testen er pa den tredje PCR-cyklus ud af
45 cyklusser), testfasens status og den resterende tid indtil testens afslutning. Hvis
kolonnen Status viser Fejl (Error) eller Advarsel (Warning), kan du se en beskrivelse
af problemet i omradet Meddelelser (Messages) i vinduet.

. Meddelelser (Messages) — Viser datoen og klokkeslattet, hvor du startede softwaren,
softwareversionsnummeret og eventuelle fejlmeddelelser, der opstod siden
softwaren startede.

Kontrollér modulomradet for teststatus

n GeneXpert® Dx System ‘ = = &

{User Data Management Reports Setup Maintenance About

LB e

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Def s Maintenance
Modules : ests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod - Error Start
Name ‘ Assay ’ D ‘ Progress Status Test Time D s User sult Assay | Status Status Date
Xpert CDIF... |SD142231 Loading OK —-|7SD142231 |A1 Detail User |NO RESULT Xpert CDI...|Loadi... (OK 12/09/20 12:

A2 Available
A3 | Available
Ad Available

e
Messages:

Module A1: Performing Self-Test at 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 5-34. GeneXpert Dx-systemvindue, der viser status for en igangvarende korsel

Nar en test er i gang, vises der INTET RESULTAT (NO RESULT) i kolonnen Resultat
(Result).

Bemaerk Den hgjre side af skaermbilledet, Tests siden start (Tests Since Launch), viser tests siden den
seneste start af GeneXpert Dx-softwaren.
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5.1

Forsigtig

A\

Standsning af en igangvarende test

Nar du stopper en igangvaerende test, standser systemet prgvebehandlingsaktiviteterne og
afslutter dataindsamlingen. Kassetten kan ikke genbruges.

For at standse en igangverende test skal du i GeneXpert Dx-systemvinduet klikke pa
Stands test (Stop Test) pd menulinjen. Dialogboksen Stands test vises. Se Figur 5-35.
Du kan gere en af folgende handlinger:

Stands individuelle tests (Stop Individual Tests) — Valg de tests, du vil standse, og
klik derefter pa Stands (Stop). Bekraftelsesdialogboksen vises. Klik pa Ja (Yes) for
at bekraefte, eller klik pa Nej (No) for at annullere.

Stands alle igangveerende tests (Stop All Tests in Progress) — Klik pa Valg kerende
(Select Running) for at veelge alle igangvearende test, og klik derefter pa Stop.
Bekreaftelsesdialogboksen vises. Klik pa Ja (Yes) for at bekrafte, eller klik pa Nej
(No) for at annullere.

Klik pa Fravalg alle (Deselect All) for at rydde alle testvalgene.
Klik pa Annuller (Cancel) for at lukke dialogboksen Stands test.

T — d ——
B Stop Test -
Modules
Module Sample Remaining
e / Assay D Progress Status Test Ti
[v] A1l Xpert CDIFFICILE SD142231 | Loading OK -]
Select Running Deaiact
All
| stop || cance |

Figur 5-35. Dialogboksen Stands test
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5.12 Visning af testresultaterne

For at sikre, at alle data vises korrekt, skal rapporter oprettes pa samme sprog, som der blev

Vigtigt brugt, da testresultaterne blev indsamlet.

Du kan vise og se testresultaterne i vinduet Vis resultater. Se Afsnit 5.12.1, Visning af
testresultaterne. Funktionerne i vinduet Vis resultater varierer efter brugertype:

. Basisbrugere (se Afsnit 5.12.2, Visning for basisbruger)

. Detaljebrugere og administratoren (se Afsnit 5.12.3, Visning for detaljebruger og
administrator)

5.12.1 Visning af testresultaterne
Testresultaterne valges og vises pa folgende made:

1. I GeneXpert Dx-systemvinduet skal du klikke pa Vis resultater (View Results) pa
menulinjen. Vinduet Vis resultater vises. Se Figur 5-36.

Vinduet Vis resultater viser forskellige funktioner for forskellige brugertyper. Afsnit 5.12.2, Visning
for basisbruger beskriver vinduet Vis resultater for basisbrugere. Afsnit 5.12.3, Visning for

Bemaerk detaljebruger og administrator beskriver vinduet Vis resultater for detaljebrugere og
administratorbrugere. Figur 5-36 viser et Vis resultater-vindue for detaljebrugere og
administratorbrugere.

Klik pa Vis Test (View Test) for at vaelge en test. Dialogboksen Vealg test til visning
Se Figur 5-37.

2.  Vealg den test, der skal vises. Hvis du vil sortere listen over tests efter en kolonne,
skal du klikke pa kolonneoverskriften.

3. Klik pa OK. Resultaterne for den valgte test vises i vinduet Vis resultater.

Nogle gange vises kun en del af resultatoplysningerne i kolonnen Resultat (Result) i
Vigtigt dialogboksen Vaelg test til visning. For at se resten af resultatoplysningerne skal du flytte
musemarkgren hen over kolonnen Resultat (Result).
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-
n GeneXpert® Dx System

= |E )

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

User Detail Use!

.

Create Test Check Status Stop Test View Results Maintenance
= q
Patient ID | Views [ TestResult | Analy
H351890559777R [Resuit View Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Primary Curve Test Result NOTD 0
Sample ID | NOT DETECTED!
|T2637890 |
Assay Xpert CT_NG
Version 3 [For In Vitro Diagnostic Use Only.
TestType | Specimen v
Sample Type | Other v
Other Sample Type
I |l =
Notes Views {4 @ Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary [4]
Primary Curve [v [/] NG2; Primary
@ 300 //i [V [ | NG4; Primary
£ i [/] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / [vi || SPC; Primary
Module Name A4 s /
Reagent LotID* 05814 =
Start Time 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20 | (2
%
Status Done
User Detail User L
-
I Export | [ Report ’ I Upload Test | View Test

L

4

Figur 5-36. GeneXpert Dx-vinduet Vis resultater (visning for detaljebruger og administratorbruger)

Select Test To

Sample
D

Patient ID Result Assay Status

X

Start <
Date '

Error

OK
OK
OK
OK
OK

|OK

OK
Error
OK

|OK

OK
OK
OK
OK
OK
OK
OK
OK
OK

|04/16/19 15:56:42
03116119 14:57:38
03/16/19 14:52:39
0311619 13:39:27
03/16/19 13:38:00
03/16/19 13:36:08
03116119 13:34:19
03116119 13:32:37
0311619 17:33:44
03/16/19 17:32:28
03/16/19 17:31:20
03/16/19 17:29:35
0311619 17:28:47
03/16/19 17:27:55
03116119 17:15:06
02/16/19 14:55:36
01130119 14:56:30
01/3019 17:05:51
01/30119 17:41:03
013019 17:39:54
013019 17:38:57

H351890377714R HA245614 Detail User .ERROR Xpert CDIFFICILE Done
H351875882682R | TT555698 B3 |Basicuser  |[ERROR [HIV-1 QuantluO CE  |Aborted
H351890382682R ‘TG478589 B2 Administration ... ‘H]V-1 NOT DET... HIV-1 Quant IUO CE ‘Done
H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DET... [Xpert MTB-RIFUSIVD |Done
H39590382682R |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATI... [Xpert SA Nasal Compl... Done
H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATI... [Xpert SANasal Compl... Done
H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIV... [ Xpert SA Nasal Compl... Done
H351890382682R |DU155637 B2 Administration ... MRSA NEGATI... [Xpert SA Nasal Compl... Done
H351890382682W |RL986632 Ad Detail User MRSA POSITIV... ‘Xpert SA Nasal Compl... Done
H351877782682Y |GK563895 B1 Detail User ERROR Xpert MTB-RIF US IVD  |Aborted
| H356129382682R |TF277659 B4 Detail User MTB NOT DET... |Xpert MTB-RIFUSIVD |Done
H351855982682R |UJ690762 B3 Detail User FIl HETEROZY... |XpertFll & FV Combo |Done
H351890596082R |UJ787933 A3 Detail User FIl NORMAL;FV... | Xpert Fll & FV Combo  Done
H351885382682R |HN237945 A2 Detail User FIl HOMOZYGO... Xpert Fll & FV Combo  |Done
H351890559682R |RL439664 B2 Detail User CT DETECTED... Xpert CT_NG Done
H351890386681R ‘FT343556 A2 Basic User HIV-1 DETECT... |HIV-1 Quant IUO CE Done
H351890386682R |HG656788 A3 Basic User HIV-1 DETECT... |HIV-1 Quant IUO CE Done
H351827299378R |UH489831 C3 Administration ... NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done
IH351890559777R |TZ637890 Ad Detail User CT NOT DETE... Xpert CT_NG Done
/|H0568890559682R |HA233987 A3 Detail User CT DETECTED... Xpert CT_NG Done
I{H351890550098R |HA245654 A1 Detail User CT NOT DETE... |Xpert CT_NG Done
ok | [ cancel |

Figur 5-37. Dialogboksen Vealg test til visning
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5.12.2 Visning for basisbruger
Figur 5-38 viser vinduet Vis resultater for basisbrugere. Vinduet indeholder tre faner:

Resultater (Results), Fejl (Errors) og Support (Support).

5.12.2.1 Fanen Resultater

Fanen Resultater (Results) viser folgende oplysninger for en test (se Figur 5-38):

B GeneXpert® Dx System ‘ = =] &

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

User Basic Use

M & B & B B E

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

WResults | Errors | Support |
Patient ID [H351890550098R [

Sample ID HA245654 |

Assay Xpert CT_NG Version 3
CECT NOT DETECTED;| i
-
Sample Type | Other v
Other Sample Type User Detail User
Notes Start Time 12/03/20 17:38:57
End Time 12/03/20 19:06:02
Status Done
Upload Status NA

For In Vitro Diagnostic Use Only.

I Export H Report H Upload Test |

Figur 5-38. GeneXpert Dx-vinduet Vis resultater — fanen Resultater (visning for basisbrugere)

Bemaerk Redigerbare felter vises pa en hvid baggrund. Ikke-redigerbare felter har en gra baggrund.

. Patient-id (Patient ID) — Dette felt er tilgeengeligt, hvis indstillingen Brug patient-id
(Use Patient ID) er aktiveret. Det kan redigeres af brugeren, hvis det ikke stammer fra

en vertsbestilling. Hvis der er en stjerne (*) ved siden af feltet, blev patient-id’et
scannet.

. Patient-id 2 (Patient ID 2) — Dette felt er tilgaengeligt, hvis indstillingen Brug patient-id 2
(Use Patient ID 2) er aktiveret. Det kan redigeres af brugeren, hvis det ikke stammer fra
en veartsbestilling.
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Prove-id (Sample ID) — Dette felt kan redigeres af brugeren, hvis det ikke stammer fra
en vartsbestilling. Hvis der er en stjerne (*) ved siden af feltet, blev patient-id’et
scannet.

Analyse (Assay) — Analysenavn. Dette felt kan ikke redigeres.
Version — Analyseversionsnummeret. Dette felt kan ikke redigeres.

Resultat (Result) — Testresultaterne, der vises i vinduet Resultater for basisvisning
udvides, sé de viser alle linjer for resultater med flere linjer for at understette det
maksimale antal resultater for analyser for organisme-, genotypebestemmelses- eller
% forholds-analyser. Hvis udvidelsen forer til, at andre oplysninger ikke leengere
passer i vinduet, vil et rullepanel gore det muligt at vise de andre oplysninger.
Resultatet kan ikke redigeres.

Bruger (User) — Dette felt viser navnet pa den systemoperater, der udferte testen. Det
kan ikke redigeres.

Provetype (Sample Type) — Dette felt kan redigeres ved hjelp af en rulleliste med
analysespecifikke prevetyper.

Anden provetype (Other Sample Type) — Anden pravetype (Other Sample Type)
indeholder tekst, der er indtastet under processen Opret test eller som resultat af
redigering af en test. Det kan redigeres, hvis Provetype (Sample Type) er Anden
(Other), ellers kan det ikke redigeres.

Bemarkninger (Notes) — Dette felt viser eventuelle bemarkninger, der blev indtastet,
da testen blev indsendt. Hvis yderligere bemaerkninger er nedvendige, kan du tilfaje
eller eendre oplysningerne under Bemarkninger.

Starttidspunkt (Start Time) — Dette felt, der ikke kan redigeres, viser testens startdato
og -tidspunkt i systemkonfigurationsformatet.

Sluttidspunkt (End Time) — Dette felt, der ikke kan redigeres, viser testens slutdato og
-tidspunkt i systemkonfigurationsformatet.

Status — Testens funktionsstatus vises i dette felt, som ikke kan redigeres. Det vil
vise Udfert (Done), hvis testen er fuldfert. Det kan ogsa vise KGRER (RUNNING), hvis
testen endnu ikke er fuldfert, eller UFULDSTANDIG (INCOMPLETE), hvis der var
problemer med at kere testen.

Overforselsstatus (Upload Status) — (hvis vaertskommunikation er aktiveret) — Hvis
vaertskommunikation er aktiveret, vises et felt, der angiver overferselsstatus for
resultaterne. Dette felt kan ikke redigeres. Det vil vise Overfert (Uploaded), hvis
testresultaterne er blevet overfort, eller den kan ogsé vise Afventer overforsel
(Pending Upload), hvis testen er fuldfert, men resultaterne endnu ikke er blevet
overfort. Dette felt vises ikke, hvis vaertskommunikation ikke er aktiveret.

Ansvarsfraskrivelse (Disclaimer) — Denne ikke-redigerbare tekst vedrerende
ansvarsfraskrivelse vises, nér testresultatet er tilgeengeligt, afhengigt af analysen
og resultatet.
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Nogle felter kan redigeres, hvis systemadministratoren har indstillet systemets
konfiguration for brugertype til at give basisbrugere mulighed for at redigere
testoplysninger. Disse felter redigeres pa felgende made:

1. Placer markeren i de(t) enskede felt(er), og rediger felterne efter behov.

2. Tryk pa knappen Gem @&ndringer (Save changes). Dialogboksen Gem vises.
3. Kontrollér, at alternativknappen Gem test (Save Test) er aktiveret.
4

Tryk pa knappen Ja (Yes) for at gemme @ndringerne. Ved at trykke pa knappen
Annuller (Cancel) kommer du tilbage til skeermbilledet Vis resultater, hvor de
indtastede &ndringer vises. Ved at trykke pa knappen Nej (No) kommer du tilbage
til skeermbilledet Vis resultater, hvor de indtastede @ndringer er kasseret.

5.12.2.2 Fanen Fejl

Fanen Fejl (Errors) viser en liste over de fejl, der er opstaet under testprocessen og giver
folgende oplysninger (se Figur 5-39).

m GeneXpert® Dx System | == i&
I User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Basic User|
] o N >
I % @) @I @
= | V) 2
%] L 2] L NVAS ,
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
("Results | Errors || Support |
# ] Description I Detail I Time
1/0Operation terminated Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12/09/20 09:57:34
ovon || sopont || uposatest |

Figur 5-39. GeneXpert Dx-vinduet Vis resultater — fanen Fejl (visning for basisbrugere)
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5.12.2.3

Nr. (#) — Dette tal angiver den sekvens, hvori fejlene opstod under testen. Det kan
ikke redigeres af brugeren.

Beskrivelse (Description) — Der vises en beskrivelse af fejltypen. Det kan ikke
redigeres af brugeren.

Detaljeret (Detail) — Der gives yderligere oplysninger om fejlen (f.eks. Fejl 2002:
Kunne ikke finde kalibrering...... (Error 2002: Could not find calibration......)). Det kan
ikke redigeres af brugeren.

Tid (Time) — Tidspunktet, hvor fejlen opstod, vises. Det kan ikke redigeres af
brugeren.

Se Afsnit 9.19.2, Fejlmeddelelser for en beskrivelse af fejlmeddelelserne og de mulige
arsager og mulige lgsninger pa fejlene.

Hvis der ikke var nogen fejl under testen, viser fanen Fejl (Errors) en tom tabel.

Fanen Support

Fanen Support viser folgende oplysninger om en test (se Figur 5-40):

n GeneXpert® Dx System

)

Create Test

IUser Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

Check Status Stop Test View Results Define Assays Defi phs Maintenance

("Results | Errors | Support |

= B et

User Basic User

Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type | Specimen -
Reagent Lot ID* 05814
Expiration Date® 11/19/20
Cartridge SIN* 425669558
Error Status OK
S/W Version 6.5
Module Name A1
Instrument SIN 702162
Module SIN 629995

[ Export H Report H Upload Test [

Figur 5-40. GeneXpert Dx-vinduet Vis resultater — fanen Support (visning for basisbrugere)
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Analysetype (Assay Type) — Dette felt, som ikke kan redigeres, viser, hvilken type
diagnostisk test der blev kert. For de fleste tests vises In vitro-diagnostik (In Vitro
Diagnostic).

Testtype (Test Type) — Dette redigerbare felt viser, hvilken testtype der blev kert.
Rullemenuen kan indstilles til enten Praparat (Specimen) eller forskellige typer
eksterne kontroller.

Reagenslot-id (Reagent Lot ID) — Dette felt viser reagenslot-id’et. Hvis der er en
stjerne (*) ved siden af feltet, blev reagenslot-id’et scannet fra kassetten. Det kan
ikke redigeres, hvis den tilknyttede analyse er en fabriksanalyse, der kraever
lotspecifikke parametre, eller hvis kassettestregkoden scannes.

Udlgbsdato (Expiration Date) — Dette felt, der ikke kan redigeres, viser kassettens
udlgbsdato. Hvis der er en stjerne (*) ved siden af feltet, blev kassettens udlgbsdato
scannet fra kassetten.

Kassette-serienr. (Cartridge S/N) — Dette felt, der ikke kan redigeres, viser kassettens
serienummer. Hvis der er en stjerne (*) ved siden af feltet, blev kassettens
serienummer scannet fra kassetten.

Fejlstatus (Error Status) — Dette felt, der ikke kan redigeres, angiver, om der var
nogen fejl under kersel af testen. Ingen fejl angives ved OK. Hvis der opstod en fejl,
mens testen kerte, vil fejlstatus veere Fejl (Error).

Softwareversion (S/W Version) — Dette felt, der ikke kan redigeres, viser, hvilken
softwareversion der var installeret pa systemet pé det tidspunkt, hvor testen blev
kert.

Modulnavn (Module Name) — Dette felt, der ikke kan redigeres, viser navnet pa det
modul, hvori testen blev kert (dvs. A1).

Instrumentserienummer (Instrument S/N) — Dette felt, der ikke kan redigeres, viser
serienummeret pa det instrument, hvori testen blev kert.

Modulserienummer (Module S/N) — Dette felt, der ikke kan redigeres, viser
serienummeret pa det modul, hvori testen blev kert.

Feltet kan redigeres, hvis systemadministratoren har indstillet systemets konfiguration
for brugertype til at give basisbrugere mulighed for at redigere testoplysninger. Dette felt
redigeres pé folgende mide:

1.

2
3.
4

Klik pa rullemenuen for feltet Testtype, og vaelg den enskede testtype.
Tryk pa knappen Gem a&ndringer (Save changes). Dialogboksen Gem vises.
Kontrollér, at alternativknappen Gem test (Save Test) er aktiveret.

Tryk pa knappen Ja (Yes) for at gemme @&ndringerne. Ved at trykke pa knappen
Annuller (Cancel) kommer du tilbage til skaermbilledet Vis resultater, hvor de
indtastede &ndringer vises. Ved at trykke pa knappen Nej (No) kommer du tilbage
til skaeermbilledet Vis resultater, hvor de indtastede a&ndringer er kasseret.

Bemaerk Redigerbare felter vises pa en hvid baggrund. Ikke-redigerbare felter har en gra baggrund.
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5.12.3 Visning for detaljebruger og administrator

Figur 5-41 viser vinduet Vis resultater (View Results) for Detaljebaserede (Detail) brugere
og Administrator-brugere. Vinduet er opdelt i fire omrader:

. Omrade med testoplysninger (Test Information Area) — Viser de oplysninger, der
blev givet, da du oprettede testen, herunder det modul, der blev brugt i testen,
Patient-id eller Patient-id 2 (hvis de er aktiveret), Prave-id, analyseoplysninger og
kassetteoplysninger. Du kan redigere og gemme Patient-id, Patient-id 2, Prove-id,
Testtypeoplysninger, Prevetype, Anden prevetype og tekst i feltet Bemarkninger
(se Afsnit 5.13, Redigering af testoplysningerne). Folgende symboler mé ikke
bruges i dette omrade: |@ A ~\&/:*?2"<>'§%!;()-

. Visningsomrade (Views Area) — Giver dig mulighed for at arrangere visningen af
resultaterne og vaekstkurveomraderne. Du kan f.eks. vise veekstkurveomradet over
resultatomréadet.

. Resultatomrade (Results Area) — Giver dig mulighed for at vise oplysningerne under
folgende faner: Testresultat (Test Result), Analytresultat (Analyte Result), Detalje
(Detail), Fejl (Errors), Historik (History) og Support.

. Vekstkurveomrade (Growth Curve Area) — Viser en graf, der plotter antallet af
cyklusser pa X-aksen og fluorescensenhederne pa Y-aksen for hver analyt. Grafen
afspejler den kurveanalyse, der er angivet i analysedefinitionen. Ved hjelp af denne
graf kan du visuelt inspicere den hastighed, hvormed fluorescenssignalet gges.

For at vise eller skjule en analytgraf skal du vaelge analytnavnet i grafforklaringen til
hgjre for grafen. Desuden kan du @ndre forsterrelsen af grafen i X- eller Y-retningen
ved at klikke pa og traekke i den vandrette eller lodrette skyder ved siden af X-
og/eller Y-aksen.

5.12.3.1 Fanen Testresultat (Test Result)

Fanen Testresultat (Test Result) i vinduet Vis resultater viser folgende oplysninger for en
test (se Figur 5-41):
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Omrade med testoplysninger Visningsomrade Resultatomrade Vakstkurveomrade

r \
= Gene\pert@ Dx System J / ‘ = | D |-
User Dala Management Reports Setup Maintenange View Results About User Detail Usel

Create Test Check Status Stop Test View Resuits Define Assays

i

Maintenance

‘\'TestResuI( | Apa

Patient ID
H351890559777R

Test Result

Sample ID

T2637890

Assay Xpert CT_NG

Module Name A4
Reagent Lot ID* 05814
Start Time 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20
Status Done
User Detail User

I Export H Report H Upload Test | View Test

Version 3 : IFor In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type |Specimen hd| |
Sample Type | Other -
Other Sample Type
I ||ll= yi
Notes Views { = Legend
Result View 400 vi[/] CT1; Primary |
Primary Curve v [/] NG2; Primary
o 300 g VI || NG4; Primary
3 i [/] SAC; Primary
Upload Status NA 3 200 / V|| SPC; Primary
=
=
('S

100 /

o

Cycles

Cl

Figur 5-41. GeneXpert Dx-vinduet Vis resultater — Fanen Testresultat
(visning for detaljebrugere og administrator)

. Analysenavn (Assay Name) — Analysens navn. Dette felt kan ikke redigeres.
. Version — Analyseversionsnummeret. Dette felt kan ikke redigeres.

. Testresultat (Test Result) — Testresultaterne, der vises i vinduet Detaljeret visning
af resultater, udvides, sa de viser alle linjer for resultater med flere linjer for at
understotte det maksimale antal resultater for analyser for organisme-, genotype-
bestemmelses- eller procentforhold. Hvis udvidelsen forer til, at andre oplysninger
ikke laengere passer i vinduet, vil et rullepanel geore det muligt at vise de andre
oplysninger. Testresultatet kan ikke redigeres.

. Ansvarsfraskrivelse (Disclaimer) — Denne ikke-redigerbare tekst vedrerende
ansvarsfraskrivelse vises, nar testresultatet er tilgeengeligt, athaengigt af analysen
og resultatet.

Bemark Der er ingen redigerbare felter pa fanen Testresultat (Test Result).
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5.12.3.2 Fanen Analytresultat

Fanen Analytresultat (Analyte Result) viser folgende oplysninger i tabelform
(se Figur 5-42).

_ 5
B GeneXpert® Dx System ‘ﬂ‘éj

User Data M t Reports Setup Maintenance View Results About ~ User Detail User

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays

Maintenance

Patient ID /[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R Result View Analyte ct EndPt Analyte Probe
Primary Curve Name Result Check
Result
Sample ID CcT1 0.0 1 NEG PASS
2637890 NG2 0.0 3 NEG PASS
{INGa 0.0 2 NEG PASS
SAC 28.0 311 PASS PASS
Assay Xpert CT_NG {|ISPC 343 273 PASS PASS
Version 3
Test Type | Specimen - ||
Sample Type | Other A d
Other Sample Type
I || =
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary |
Primary Curve [vi [/| NG2; Primary
o 300 S i | NG4; Primary
£ Vi /| SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / [vi || SPC; Primary
Module Name A4 S i
2 ‘

Reagent Lot ID* 05814
Start Time 12/20/2017:41:03
End Time 12/20/20 19:08:20
Status Done
User Detail User

100 /

Cycles

<

I Export H Report H Upload Test | View Test

Figur 5-42. GeneXpert Dx-vinduet Vis resultater — Fanen Analytresultat
(visning for detaljebrugere og administrator)

. Analytnavn (Analyte Name) — Den analyt, der blev sporet under testprocessen.
De mulige analytter er navnet pa testmalet, IC (intern kontrol) eller SPC
(prevebehandlingskontrol) og EC (endogen kontrol).

. Teerskelcyklus (Ct) — Den forste cyklus, hvori fluorescenssignalet néar en specificeret
teerskel. Terskelcyklussen (Ct) bestemmes ud fra veekstkurven.

. Slutpunkt (EndPt) — Slutpunktsverdien for vaekstkurven i fluorescensenheder.

. Analytresultat (Analyte Result) — Resultatet for hver behandlet analyt. Resultaterne
vises, ndr testen er faerdig.
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. Resultat af probekontrol (Probe Check Result) — Resultatet af probekontrollen, den
proces, der verificerer tilstedevarelsen og integriteten af proberne i mastermixet.
Mulige vaerdier er BESTAET (PASS), IKKE BESTAET (FAIL) og IKKE RELEVANT (NA),
hvis analysen ikke indeholder en probekontrol. Probekontrollen bestar, hvis de malte
fluorescensvardier sammen opfylder de forudbestemte validerede acceptkriterier.

Bemark Der er ingen redigerbare felter pa fanen Analytresultat (Analyte Result).

5.12.3.3 Fanen Detaljeret

Fanen Detaljeret (Detail) viser de detaljerede resultater for probekontrollen, hvis analysen
specificerer brug af en probekontrol (se Figur 5-43). Desuden er den anden afledte
tophgjdeverdi (for kombinationskurven), smeltetopvardierne og kurvetilpasnings-
resultatet tilgeengelige, hvis analysedefinitionen har specificeret deres anvendelse.

n GeneXpert® Dx System

User Data M: Setup Mai View About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays

User Detail

Fi

Maintenance

Use!

Patient ID }|| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
[H351890559777R HeslView Analyte PIb Prb Pro Probe | 2ndDeriv | Curve
Primary Curve Name Chk 1 Chk 2 Chk3 Check Peak Fit
Result Height
Sample ID CT1 308 359 308 PASS 0.0 NA
2637890 NG2 256 318 255 PASS 0.0 NA
NG4 52 63 51 PASS 0.0 NA
||SAC 105 85 104 PASS 0.0 PASS
Assay Xpert CT_NG ‘I|SPC 381 417 379 PASS 0.0 PASS
Version 3
Test Type |Specimen -
SampleType Other  ~|
Other Sample Type
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary ||
Primary Curve [vi [./] NG2; Primary
o 300 P Vi [ ] NG4; Primary
£ Vi | /] SAC; Primary
Upload Status NA § 200 / [vi [ | SPC; Primary
o /
Module Name A4 3 i
Reagent LotID* 05814 “ 100 /
Start Time 12/20/2017:41:03 /
"
End Time 12/20/20 19:08:20 0 ==
s o 10 20 30 40
tatus Done Cycles
User Detail User L
I Export ‘ [ Report ‘ I Upload Test | View Test

Figur 5-43. GeneXpert Dx-vinduet Vis resultater — Fanen Detaljeret
(visning for detaljebrugere og administrator)
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Bemaerk

Som det fremgar af Figur 5-43, viser fanen Detaljeret (Detail) i vinduet Vis resultater
folgende diverse data for testresultater:

Analytnavn (Analyte Name) — Beskrivelse af de referencemal, der hjeelper med
pavisning af en specifik analyse.

Probekontrol 1 (Prb Chk 1) — Data for probekontrol 1 er resultaterne af
fluorescensmaélinger af farve, der er specifik for hver analyt.

Probekontrol 2 (Prb Chk 2) — Data for probekontrol 2 er resultaterne af
fluorescensmaélinger af farve, der er specifik for hver analyt.

Probekontrol 3 (Prb Chk 3) — Data for probekontrol 3 er resultaterne af
fluorescensmaélinger af farve, der er specifik for hver analyt.

Resultat af probekontrol (Probe Check Result) — Inden starten af PCR-reaktionen
maler GeneXpert Dx-systemet fluorescenssignalet fra proberne for at overvage

perlerehydrering, fyldning af reaktionsrer, probeintegritet og farvestofstabilitet.
Probekontrol bestar, hvis den opfylder de foreskrevne acceptkriterier.

2. afledte tophgjde (2nd Derivative Peak Height) — Den hgjeste top af 2. derivat
repraesenterer punktet for vaekstkurvens maksimale krumning. Taerskelvaerdien
definerer kun en minimumstophgjde til bestemmelse af Ct. Hvis den 2. afledte top
er over tersklen, rapporteres en Ct. Hvis toppen er under taersklen, rapporteres der
ingen Ct.

Kurvetilpasning (Curve Fit) — Dette afsnit er valgt som standard i dialogboksen.
Kurvetilpasning erstatter de modellerede kurvetilpasningsdata for at reducere falsk
positive resultater, der kan opsta pa grund af optisk stej, afvigelse eller andre
kurveanomalier, ved at udjaevne kurven. For eksempel kan en stgjspids i en kurve
udlese den primeare terskel og angive et positivt resultat, mens en erfaren operater
ville vurdere resultatet som negativt.

Der er ingen redigerbare felter pa fanen Detaljeret (Detail).
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5.12.3.4 Fanen Fejl
Fanen Fejl (Errors) viser en liste over de fejl, der er opstdet under testprocessen og giver

folgende oplysninger (se Figur 5-44).
=S X

User Detail Use

ﬂ GeneXpert® Dx System

{USGI’ Data Management Reports Setup Malntenance \ﬂew Resuns About

M oD M E W E

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

Patient ID ||| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890377714R : Rgsult\ﬁew :

# | Description | Detail Time
Sample ID g : Operation Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12120720
terminated 02:57:34

HA245614

Assay Xpert CDIFFICILE

Version 3 :
TestType | Specimen |

Sample Type | Other - ||

Other Sample Type

=

Notes Views

: Result View
Primary Curve
Upload Status NA

Module Name A1 : <No Data Available>
ReagentLotID 00299
Start Time 12/20/2009:56:50
End Time 12/20/2009:57:57
Status Done
User Detail User

I Export H Report H Upload Test |

Figur 5-44. GeneXpert Dx-systemvinduet Vis resultater — Fanen Fejl
(visning for detaljebrugere og administrator)

. Nr. (#) — Dette tal angiver den sekvens, hvori fejlene opstod under testen. Det kan
ikke redigeres af brugeren.

. Beskrivelse (Description) — Der vises en beskrivelse af fejltypen. Det kan ikke

redigeres af brugeren.

. Detaljeret (Detail) — Der gives yderligere oplysninger om fejlen (f.eks. Fejl 2002:
Kunne ikke finde kalibrering...... (Error 2002: Could not find calibration......)). Det kan

ikke redigeres af brugeren.

. Tid (Time) — Tidspunktet, hvor fejlen opstod, vises. Det kan ikke redigeres af
brugeren.

Se Afsnit 9.19.2, Fejlmeddelelser for en beskrivelse af fejlmeddelelserne og de mulige
arsager og mulige lgsninger pa fejlene.

Hvis der ikke var nogen fejl under testen, viser fanen Fejl (Errors) en tom tabel.
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5.12.3.5 Fanen Historik

Fanen Historik (History) viser en log over de revisioner, der er foretaget af
testoplysningerne (se Figur 5-45). Loggen indeholder de oprindelige oplysninger,
de reviderede oplysninger, brugeren, der reviderede oplysningerne, og datoen og
tidspunktet for revisionen.

B GeneXpert® Dx System l = =] l&l
User Data M t Reports Setup Maint e View Results About User Detail Use

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Patient ID y Views /[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R IR‘?S“" e FieldName | WAS [ 15 [ user | Time
Primary Curve Patient ID Patient Name 3 H351890559777R <None> 12/20/20 12:49:54

Sample ID ‘
ITZ637890

Assay Xpert CT_NG : |

Version 3
Test Type | Specimen -
sampleType [Other  ~|
Other Sample Type
I || = —
Notes Views ! Legend
Result View 400 Vi [/] C€T1; Primary [4]
Primary Curve [vi[/] NG2; Primary
o 300 P e i || NG4; Primary | | |
£ Vi [/ SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / [vi [ | SPC; Primary
Module Name A4 g ﬁf
Reagent Lot ID* 05814 “ 100 o
Start Time 12/20/20 17:41:03 //'
~
End Time 12/20/20 19:08:20 0 —
10 20 30 40

Status Done
User Detail User

I Export H Report H Upload Test | View Test

Cycles

<

Figur 5-45. GeneXpert Dx-vinduet Vis resultater — Fanen Historik
(visning for detaljebrugere og administrator)

Se Afsnit 5.13, Redigering af testoplysningerne for instruktioner om, hvordan du
redigerer oplysninger i vinduet Vis resultater og gemmer @ndringen/endringerne i
vinduet Historik (History).
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5.12.3.6 Fanen Support

Fanen Support for detaljebrugere og administratorbrugere viser folgende oplysninger for

en test (se Figur 5-46):

. Analysetype (Assay Type) — Dette felt, som ikke kan redigeres, viser, hvilken type
diagnostisk test der blev kert. For de fleste tests vises In vitro-diagnostik (In Vitro

Diagnostic).

. Kassette-serienr. (Cartridge SIN) — Dette felt, der ikke kan redigeres, viser kassettens
serienummer. Hvis der er en stjerne (*) ved siden af feltet, blev kassettens

serienummer scannet fra kassetten.

. Udlgbsdato (Expiration Date) — Dette felt, der ikke kan redigeres, viser kassettens
udlgbsdato. Hvis der er en stjerne (*) ved siden af feltet, blev kassettens udlgbsdato
scannet fra kassetten.

-
ﬂ GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

o]

Create Test Check Status

I3

Stop Test

View Results

Define Assays

User Detail Use!

Maintenance

4

Figur 5-46. GeneXpert Dx-vinduet Vis resultater — Fanen Support
(visning for detaljebrugere og administrator)

< v 7
Patient ID \ Views ,|[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R IRe»sultVlew Assay Type In Vitro Diagnostic
Primary Curve
Cartridge SIN* 425669561
Sample ID Expiration Date* 11/20/22
TZ637890
Error Status OK
SIW Version 6.5
Assay Xpert CT_NG
. Instrument S/N 702162
Version 3 /
Test Type | Specimen - Module S/N 629998
sampleType [Other v
Other Sample Type
[ || t=—= ,
Notes Views : Legend
Result View 400 Vi [/] CT4; Primary ||
Primary Curve v [/] NG2; Primary
o 300 R v || NG4; Primary
5 i [/] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 vl || SPC; Primary
Module Name A4 S
Reagent LotID* 05814 “ 100 /
Start Time 12/03/20 17:41:03 7
e
End Time 12/03/20 19:08:20 0 =
10 20 30 40
Status Done Cycles
User Detail User L
-
[ Export H Report ‘ I Upload Test | View Test
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Bemaerk

5.13

Vigtigt

. Fejlstatus (Error Status) — Dette felt, der ikke kan redigeres, angiver, om der var
nogen fejl under karsel af testen. Ingen fejl angives ved OK. Hvis der opstod en fejl,
mens testen kerte, vil fejlstatus veere Fejl (Error).

. Softwareversion (S/W Version) — Dette felt, der ikke kan redigeres, viser, hvilken
softwareversion der var installeret pa systemet pé det tidspunkt, hvor testen blev
kert.

. Instrumentserienummer (Instrument S/N) — Dette felt, der ikke kan redigeres, viser
serienummeret pa det instrument, hvori testen blev kert.

. Modulserienummer (Module S/N) — Dette felt, der ikke kan redigeres, viser
serienummeret pa det modul, hvori testen blev kert.

Der er ingen felter, som brugeren kan redigere pa fanen Support.

Redigering af testoplysningerne

Sorg for at scanne eller indtaste det korrekte prgve-id, patient-id og patient-id 2. Prove-id’et,
patient-id’et og patient-id 2 er knyttet til testresultaterne og vises i vinduet Vis resultater og i
alle rapporter.

For hver test kan du redigere Patient-id og Patient-id 2 (hvis de er aktiveret) samt
Prove-id, Testtype, Provetype, Anden provetype og Bemarkninger. Dette gores 1 vinduet
Vis resultater (se Figur 5-47) ved at redigere Prove-id, Testtype, Provetype, Anden
provetype og Bemarkninger (se Figur 5-47). Prove-id’er mé ikke indeholde folgende
tegn: |@M~ &/:*2"<>78%!;()-.

Funktionen af fanen Historik (History) kan demonstreres péa folgende made:

1. I GeneXpert Dx-systemvinduet skal du klikke pé Vis resultater (View Results) pa
menulinjen. Fanen Testresultat (Test Result) vises. Se Figur 5-47.

2. Klik pé fanen Historik (History) pa skeermbilledet Vis resultater (se Figur 5-48).
Fanen Historik (History) fremkommer og viser, at der ikke er foretaget eendringer af
testen. Se Figur 5-49.
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r N
ﬁ GeneXpert® Dx System ‘ == lﬁ
[ User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail User

N - N
< ~ -, A< )
Create Test Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Maintenance
4 7 ; 4
Patient ID y Views {|[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
51890559777R Result View Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Primary Curve Test Result NOT D D]
Sample ID NOT DETECTED
637890 ‘
Assay Xpert CT_NG
3 [For In Vitro Diagnostic Use Only.
Specimen
Sample Type
Other Sample Type
\ || ==
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] cT1; Primary 4]
\Primary Curve [vi [./] NG2; Primary
o 300 P [vi || NG4; Primary
g i [vi /] SAC; Primary
Upload Status NA 3 200 /’ [vi|. | SPC; Primary
Module Name A4 S i
Reagent LotID* 05814 = 100 //
Start Time 11/30/20 17:41:03 /"“
.
End Time 11/30/20 19:08:20 0 =
Status Done
User Detail User =
-
I Export ‘ | Report [ [ Upload Test \ View Test

-
n GeneXpert® Dx System 1 = |3
[ User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail Usel
i aT T 5 [g‘g
"-"'lVi l 0] @ :
& -~ - P Nz ®
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Patient ID }|| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R Result View Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Primary Curve Test Result NOT DETECTED;
sample ID G NOT DETECTED
’72537390 ‘
Assay Xpert CT_NG
Version 3 [For In Vitro Diagnostic Use Only.
TestType |Specimen |
Sample Type M
Other Sample Type
Notes Views Legend
Result View 400 vi[/] cT1; Primary [4]
\Primary Curve [vi [/] NG2; Primary
» 300 N i || NG4; Primary
£ / [vi[/] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / || SPC; Primary
Module Name Ad S !
Reagent LotID* 05814 “ 100 /
Start Time 11/30/20 17:41:03 /x"
End Time 11/30/20 19:08:20 0 —
- B 10 20 30 40
tatus Done Cycles
User Detail User L
= |
‘
[ Export | [ Report | [ Upload Test | View Test ‘

Figur 5-48. GeneXpert Dx-systemvinduet Vis resultater (visning for detaljebruger og administratorbruger)
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-
ES GeneXpert® Dx System

==X

‘User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

I3 Bl @

User Detail Useﬁ

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
4 p / 4
Patient ID W Views || TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890550777R et Field Name WAS [ 18 [ user Time
Primary Curve
sample ID
lTZB37890 ‘
Assay Xpert CT_NG
Vi 3
Specimen v
Sample Type | Other v
Other Sample Type
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary ||
|Primary Curve [vi[/] NG2; Primary
@ 300 S [vI || NG4; Primary
= 7 v [/] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / [vi || SPC; Primary
Module Name A4 g ‘;"
Reagent Lot ID* 05814 “ 100 /
Start Time 12/20/20 17:41:03
End Time 12/20/20 19:08:20
Status Done
User Detail User |
=
View Test

| Export || Report || uploadTest |

Figur 5-49. GeneXpert Dx-vinduet Vis resultater med fanen Historik valgt

3. Skift testtype til negativ kontrol som vist i Figur 5-50.

-
g GeneXpert® Dx System

‘_:\@ é‘

Create Test Check Status

N 3 @

Stop Test

\User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

User Detail User|

View Results

~-®
()
NZa)

Define Assays

Maintenance

4 7 7 — 7
Patient ID y Views {|( TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
[H351890559777R s FieldName | WAS [ IS [ user Time
Primary Curve
Sample ID
’TZB37890 ‘
Assay Xpert CT_NG
Vi 3
Test Type |Negative Control 1 v
SampleType [Other  ~|
Other Sample Type
Notes Views : Legend i
Result View 400 [vi[/] €T1; Primary ||
|Primary Curve [ [/] NG2; Primary
@ 300 e [vI[.| NG4; Primary
= / [vi /] SAC; Primary
Upload Status  NA 8 200 / [vi|."| SPC; Primary
Module Name A4 S /
Reagent Lot ID* (05814 “ 100 /
Start Time 12/20/20 17:41:03 /
End Time 12/20/20 19:08:20
Status Done
N User Detail User |
-
save Changes || Export || Report || uploadTest | View Test

Figur 5-50. GeneXpert Dx-vinduet Vis resultater — Testtype a&ndret
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4. Klik pa knappen Gem @ndringer (Save Changes) nederst i vinduet Vis resultater
(se Figur 5-50). Dialogboksen Gem test vises. Se Figur 5-51.

1R save / S|

(® Save Test

Yes || mo || cancel |

Figur 5-51. Dialogboksen Gem
5. Klik pa Ja (Yes) for at gemme @ndringerne og fortsette. Softwaren sporer
endringshistorikken (se Figur 5-52).
Klik pa Nej (No) for ikke at gemme andringer. Det forrige skaermbillede vises,
og alle redigeringer kasseres.

Klik pa Annuller (Cancel) for ikke at fortsaette og blive i det samme vindue.
Eventuelle @ndringer af vinduet vil forblive, men vil ikke blive gemt.

Hvis der er foretaget eendringer i et vindue, vises dialogboksen Gem for enhver handling, der abner

Bemzrk et andet vindue.

- - N
ER GeneXpert® Dx System It ‘ﬁ]ﬁ

| User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About

B

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Defir aphs Maintenance

User Detail User|

Patient ID y Views }|| TestResuits._Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351800559777R ResulView Field NarfSuly, | WAS [ IS [ user Time
Primary Curve Test Type | |Negative Control <None> 12/20/2012:49:54
Sample ID
’TZG37890 ‘
Assay Xpert CT_NG
Vel 3
Test Type egative Control 1 v
Sample Type | Other b
Other Sample Type
Notes Views : Legend |
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary [4]
\Primary Curve [vi[/| NG2; Primary
» 300 A [vi ] NG4; Primary
g 7 v /] SAC; Primary
Upload Status NA ﬁ 200 / v IJ SPC; Primary
Module Name A4 S /
Reagent LotID* 05814 = 100
Start Time 12/20/20 17:41:03
End Time 12/20/20 19:08:20 0 =
% = 10 20 30 40
tatus Done s
User Detail User |
~
| Export || Report || uploadTest | View Test

Figur 5-52. Fanen Historik, der viser Skift af testtype fra praparat til negativ kontrol
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5.14

Vigtigt

5.14.1

Bemaerk

Generering af testresultatrapporter

For at sikre, at alle data vises korrekt, skal rapporter oprettes pa samme sprog, som der blev
brugt, da testresultaterne blev indsamlet.

To testrapporter er tilgeengelige, athaengigt af det nedvendige detaljeniveau.
Testrapporten for basisbrugere viser testresultater og testoplysninger. Testrapporten for
detalje- og administratorbruger viser testresultater, testoplysninger og oplysninger om
analytresultater, som er valgt via indstillingerne i dialogboksen Valg test, der skal vises.

. For testrapporter for basisbrugere henvises til Afsnit 5.14.1, Rapporter over
testresulter for basisbrugere.

. For testrapporter for detajebaserede brugere og administrator henvises til
Afsnit 5.14.2, Rapporter over testresultater for detalje- og administratorbrugere.

Hvis du vil generere en PDF-fil med testresultaterne, skal du i vinduet Vis resultater
(se Figur 5-38 eller Figur 5-41) klikke pa knappen Rapport (Report).

Rapporter over testresulter for basisbrugere

Hvis analytresultater og amplifikationskurven er pakraevet, skal testrapporten oprettes af en
detaljebruger eller en administratorbruger. Se Afsnit 5.14.2, Rapporter over testresultater for
detalje- og administratorbrugere.

For basisbrugere opretter softwaren en PDF-fil og viser filen i vinduet Adobe Reader.
Du kan gemme og udskrive PDF-filen fra Adobe Reader-softwaren. For instruktioner i,
hvordan du bruger Adobe Reader, skal du klikke pé indstillingen Hjaelp til Adobe Reader
(Adobe Reader Help) under menuen Hjeelp (Help) til Adobe Reader.

En rapport over testresultater genereres pé folgende méde:

1. Klik pa knappen Vis resultater (View Results), og valg den enskede test i det vindue,
der vises. Klik pa OK for at abne testen.
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Patient ID S‘""I’I‘)"'e “:‘:""':f User Result Assay Status SE';;'S SD:""Q -
SH1 SH1 F3 support FV HOMOZYGO... Xpert FV Done oK 041319 14:18:26 :‘
ZHE 2HE F2 suppaort FIlHOMOZYGO.. Kpert Fll Done oK 04/1319 14:18:00
2H5 2H5 F1 suppaort FIlHOMOZYGO.. Kpert Fll Done oK 0411319 141737
2H4 2H4 E3 suppaort FIlHOMOZYGO.. Kpert Fll Done oK 0411319 141712
ZH3 2H3 E2 support FIlHOMOZYGO... Kpert FIl Done oK 041319 14:16:48
ZH2 2H2 E1 support FIlHOMOZYGO... Kpert FIl Done oK 04/13M19 14:16:25
ZH1 2H1 D3 support FIIHOMOZYGO... Kpert FIl Done oK 041319 14:16:02
2-5NE 12-5N6 D2 support FIl NORMAL,FY ... Xpert FIl & FV¥ Combo  Done oK 04/1319 14:15:35
2-5N5 2-5N5 D1 support FIl NORMALFY ... Xpert FIl & FV Combo  [Done oK 041319 14:15.06
2-5N4 2-5N4 C4 suppaort FIlNORMALFY _XpertFIl & FV¥ Combo  Done oK 04/1319 14:14:33
2-5N3 2-5N3 C3 support ERROR Xpert FIl & FV¥ Combo Incomplete Error 04/1319 14:14:10
2-5N2 2-6N2 Cc2 support FIl NORMAL;FV ...[Xpert FIl & FV Combo  |Done OK 04/1319 14:13.46
SME SNG 34 support FV NORMAL Kpert FY Done oK 01/1314 14:09:37
5ME SNG P4 support FV NORMAL Kpert FY Done oK 041319 14:09:13
54 SN4 P3 support FV NORMAL Kpert FY Done oK 041319 14:08:01
SN2 SN3 P2 support FV NORMAL Kpert FY Done oK 041319 14:07.37
SN2 SN2 04 support FV NORMAL Kpert FY Daone oK 04/1319 14:07:15
5N BN1 03 suppaort FV NORMAL Kpert FY Done oK 0411319 14:08:47
ZME 2NE 02 suppaort FIl NORMAL Kpert Fll Done oK 04/1319 14:06:24 B
ZM5 2N5 01 support Fll NORMAL Kpert Fll Done oK 04/1319 14:05:58 u
ZM4 2N4 M4 support Fll NORMAL Kpert Fll Done oK 041319 14:05:37 |
" " o S - Cunonu aru o L tan0 asnc.a hd
F 0K Cancel

Figur 5-53. Dialogboksen Valg test, der skal vises
2. Klik pa knappen Rapport (Report) for at oprette en PDF-fil.

ﬂsene'x;;n@ Dx System - w > .

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About User Basic Use

2l @ g

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays ¢] Maintenance
Patient ID* 2-5N6
Patient ID 2 2-5N6

Sample ID* 2-5N6

For In Vitro Diagnostic Use Only.

Assay Xpert Fll & FV Combo Version 1

EETIFIFNORMALS
NORMAL

i

Sample Type | Other M [ 7;

%

Other Sample Type User User1 Z

v

Notes Start Time 12/13/20 14:15:35 g

End Time 12/13/20 14:45:15 \Z

Status Done ;

.

v

.

.

7

Z

Report View Test
Figur 5-54. Valg Rapport for at generere en PDF-fil
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PDF-filen abnes i Adobe Reader-vinduet. PDF-filen kan gemmes i eller udskrives
fra Acrobat-softwaren. For instruktioner i, hvordan du bruger Adobe Reader, skal du
klikke pa indstillingen Hjlp til Adobe Reader (Adobe Reader Help) under menuen
Hjaelp (Help) til Adobe Reader.

{52-5N6.2013.04.13_14.15.35 basi
File Edit View Window Help

Home Tools

B e XQ

GeneXpert PC

Patient ID*:
Patient ID 2:
Sample ID*:
Test Type:

» Sample Type:

Assay Information

Assay

Xpert Fll & FV Combo

2-5N6_2019.01.13.. X

Test Report

2-5N6
2-5N6
2-5N6
Specimen

Assay Version

1

07/14/22 08:54:43

Assay Type

In Vitro Diagnostic

Test Result:

User:

Fll NORMAL;
FV NORMAL

Comment

A, Fill &Sign

g ® More Tools

Convert and edit PDFs
with Acrobat Pro DC

Start Free Trial

Figur 5-55. Basisrapport abnet i Adobe Reader
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GeneXpert PC 07/14/22 08:54:43
Test Report
Patient ID*: H351885382682R
Patient ID 2:
Sample ID*: HN237945
Test Type: Specimen
Sample Type:
Assay Information
Assay Assay Version Assay Type
Xpert FIl & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic
Test Result: FIl NORMAL;
FV NORMAL

User: Basic1
Status: Done Start Time: 07/13/22 14:15:35
Expiration Date*: 11/16/22 End Time: 07/13/22 14:45:15
S/W Version: 6.5 Instrument S/N: 801225
Cartridge S/N*: 116820908 Module S/N: 607389
Reagent Lot ID*: 04701 Module Name: D2
Notes:
Errors
<None>

Tech. Initial/Date Supervisor Initial/Date

* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 1 of 1

Figur 5-56. Eksempel pa testrapport — Basisbruger
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5.14.2

Rapporter over testresultater for detalje- og
administratorbrugere

For detaljebrugere og administratoren giver softwaren brugeren mulighed for at
konfigurere testrapporten, for der genereres en PDF.

En rapport over testresultater genereres pa folgende made:

1. Klik pa knappen Vis resultater (View Results). Valg den eller de tests, der skal fojes
til rapporten, ved at klikke pé afkrydsningsfeltet til venstre for det pdgaeldende
element.

Nogle gange vises kun en del af resultatoplysningerne i kolonnen Resultat i dialogboksen

Vigtigt Testrapport. For at se resten af resultatoplysningerne skal du flytte musemarkeren hen over
kolonnen Resultat (Result).
Test Report —— W — Iﬂ

Analyte Result

[+ Detail
[¥] Melt Peaks
[ Error Details
|| Troubleshoot
[ Messages
[ History
I [_] Replaced Runs
‘ Patient ID ‘ S‘”I'I;"'e | “,‘.:""‘I': ‘ User Result ‘ Assay | Status ;g;; ?:t:
| ] ) 2-5NE6 _!:)2 _support :FII NORMALFY .. ?_(pert Fll & FV¥ Combo _Done __OK :UM‘I3J‘IH 14:15:356 :
[ ] * 2-5N5 D1 suppart [FIl NORMAL:FY . Xpert FIl & FV¥ Comba Done 0K 104/1319 14:15:06
O [2-5nN4 2-BN4 c4 support FIINORMALFV . Xpert Fll & FV Combo \Done oK 04/13/19 14:14:33
[ 2-5N3 ?-5N3 _C3 s_;upport _ERROR ?_(pert Fll & Fv¥ Combo _:\_ncomplete _l_Error :_04113119 14:14; 10_
[ 2-5N2 2-5N2 c2 support Fll NORM.‘\LF\_’ - XDE_!Ft Fll & FV Combo Dong 0K |04/13/19 14:13:46
[0 [5NE SNG 54 support Fv NORMAL Xpert FY Done oK 104113119 14:09:37
O |sNS 5N5 P4 support FV NORMAL Xpert FV |Done oK 04113119 14:09:13
O sNe 5N4 P3 support FV NORMAL Xpert FV [pane oK 04113119 14:08:01
] _5N3 S5N3 _F’E support :FV MNORMAL ?_(DeFlFV =Done :_GK ;04113119 14:07:37 I
] 5_N2 aNZ 04 support FV MNORMAL Xpert FY Done oK :U_AN‘I3J‘IEI 14:07:15
O BNt 5M1 o3 suppart [FV NORMAL Xpert FV IDone lok 04/13/19 14:06:47
O [2nE 2NE o2 support FIl NORMAL Xpert Fll Done oK 04/13/19 14:08:24
] 2N_5 2N_5 o1 support FFIl NORMAL Xps_ert Fll Done oK |04/13/19 14:05:58
[ _2N4 2M4 __N4 support :FII NORMAL ?_(pert Fll :Done __GK 504413119 14:05:37 =
| O i2n3 2N3 _N3 support ;FII NORMAL Xpert Fll :_Done _OK ._UM‘IBJ‘IEI‘MZUE 12 |8
O [2ne2 2N2 M1 support [Pl HORMAL Xpert Fll EDUHE oK iDM1311B14—0447 —]
| ceneratereportrie | | prevewepr | | Close |
Figur 5-57. Dialogboksen Velg test, der skal vises
2. I everste venstre hjerne af dialogboksen er der flere typer af tilgaengelige
oplysninger. Vaelg de oplysninger, du vil medtage i rapporten, ved at klikke pa
afkrydsningsfeltet til venstre for hvert punkt:

»  Detaljeret (Detail) — Valg dette felt for at inkludere oplysninger fra fanen
Detaljeret (Detail) i rapporten, sasom analytnavne, probekontrolverdier og
resultater, anden afledte tophejde og kurvetilpasning.

*  Smeltetoppe (Melt Peaks) — Vealg dette felt for at inkludere smeltetoppe i
rapporten, hvis relevant.
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»  Oplysninger om fejl (Error Details) — Vlg dette felt for at inkludere eventuelle
oplysninger vedrerende fejl fra fanen Fejl (Errors), hvis det er relevant.

»  Fejlfinding (Troubleshoot) — Valg dette felt for at inkludere
fejlfindingsoplysninger i rapporten, hvis det er relevant.

*  Meddelelser (Messages) — Vlg dette felt for at inkludere meddelelser
vedrerende testen i rapporten, hvis det er relevant.

+  Historik (History) — Valg dette felt for at medtage eventuelle eendringer af
testresultaterne fra fanen Historik (History), hvis det er relevant.

»  Erstattede korsler (Replaced Runs) — Marker ikke dette afkrydsningsfelt. Det er
reserveret til fremtidige funktioner.

*  Med knappen Analytresultat (Analyte Result) kan brugeren vealge specifikke
oplysninger, der skal inkluderes i afsnittet Analytresult i rapporten (se

Figur 5-58).

SQct Analyte Result &
[N pvailable | : Selected '
EndPt > Analyte Name

Ct
Interpretation Result
< Reason
Analyte Result
B Probe Check Result
| Target Delta Ct
' 4
[ |
‘ OK Cancel
1

Figur 5-58. Dialogboksen Valg analytresultat

For at inkludere specifikke analytdata i rapporten skal du velge et eller flere af
punkterne i kolonnen Tilgeengelige (Available) og klikke pa den hejre pileknap
for at flytte dem til kolonnen Valgt (Selected). For at udelade specifikke
analytdata fra rapporten skal du veelge et eller flere af punkterne i kolonnen
Valgt (Selected) og klikke pa den venstre pileknap for at flytte dem til kolonnen
Tilgangelige (Available). Alle elementer kan enten inkluderes i eller udelades
fra rapporten ved at klikke pé den dobbelte hgjrepil-knap eller den dobbelte
venstrepil-knap. Nar du har valgt analytdatapunkterne, skal du klikke pa
knappen OK for at lukke dialogboksen Velg analytresultat.
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3. Nar alle valg er foretaget, skal du klikke pé en eller begge af folgende knapper i
dialogboksen Testrapport:

»  Opret rapportfil (Generate Report File) — Opretter en PDF-fil og gemmer den pa
standardplaceringen eller en placering, du angiver.

»  Kiik pé knappen Opret rapportfil (Generate Report File) pa arbejdsomradet
Testrapport (se Figur 5-57) for at oprette en PDF-fil af testrapporten.
Dialogboksen Opret rapportfil vises, s& du kan gemme filen pa en angivet
placering. Klik pa Gem (Save), nar du har navigeret til den angivne
placering.

*  Hyvis du vil udskrive rapporten, skal du ga til den gemte placering, &bne
testrapporten og udskrive den. En testrapport, som ligner den testrapport,
der er vist i Figur 5-59 og Figur 5-60, udskrives. Den sidste side i
testrapporten indeholder en underskriftsblok til godkendelse af trykte
testrapporter.

| den testrapport, der vises i Figur 5-59 og Figur 5-60 er detaljeindstillingerne Smeltetoppe (Melt
Bemaerk Peaks) og Oplysninger om fejl (Error Details) markeret. Specifikke testrapporter kan veere
leengere eller kortere afhaengigt af de valgte indstillinger og de punkter, der er relevante for testen.

«  Eksempel pa PDF (Preview PDF) — Opretter en PDF-fil og viser filen i Adobe
Reader-vinduet. PDF-filen kan gemmes i eller udskrives fra Acrobat-softwaren.
For instruktioner i, hvordan du bruger Adobe Reader, skal du klikke pa
indstillingen Hjalp til Adobe Reader (Adobe Reader Help) under menuen Hjeelp
(Help) til Adobe Reader.

*  Luk (Close) — Klik pa Luk (Close) efter generering af testrapporten/-rapporterne
for at lukke vinduet Testrapport.

4.  Hvis Udskriv testrapport ved testens afslutning (Print Test Report At End of Test) er
aktiveret, vil rapporten automatisk udskrive hver testrapport, nér testen er afsluttet.
Se Afsnit 2.14, Konfiguration af systemet.
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GeneXpert PC 07/14/22 09:01:20
Test Report

Patient ID*: H351885382682R
Patient ID 2:

Sample ID*: HN237945
Test Type: Specimen
Sample Type:

Assay Information

Assay Assay Version Assay Type
Xpert FIl & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic

Test Result: FIl NORMAL;
FV NORMAL

Analyte Result

Analyte Probe

Result Check

Result
FIl 20210G 24.4 461 POS PASS
FIl 20210A 0.0 20 NEG PASS
FV 1691G 25.1 347 POS PASS
FV 1691A 0.0 17 NEG PASS

Prb Chk1 PrbChk2 Prb Chk3 Probe 2nd Deriv.  Curve Fit

Check Peak Height
Result

Fll 20210G 125 221 126 PASS 0.0 NA

FIl 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 6.5 CONFIDENTIAL Page 1 of 2

Figur 5-59. Eksempel pa testrapport — Detaljebruger og administratorbruger Side 1
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GeneXpert PC

User:
Status:

*

Expiration Date™:

S/W Version:
Cartridge S/N*:

Reagent Lot ID*;

Notes:
Error Status:

Errors
<None>

Detail1
Done
11/16/22
6.5
116820908
04701

OK

Tech. Initial/Date

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.5

Test Report

Start Time:
End Time:

Instrument S/N:

Module S/N:
Module Name:

07/14/22 09:01:20

07/13/22 14:15:35
07/13/22 14:45:15
801225

607389

D2

Supervisor Initial/Date
* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

CONFIDENTIAL

Page 2 of 2

Figur 5-60. Eksempel pa testrapport — Detaljebruger og administratorbruger Side 2
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5.15 Eksport af testresultaterne

For at sikre, at alle data vises korrekt, skal rapporter oprettes pa samme sprog, som der blev

Vigtigt brugt, da testresultaterne blev indsamlet.

For at eksportere testresultaterne til en kommasepareret (.csv) fil skal du via vinduet Vis
resultater (se Figur 5-38 eller Figur 5-41) klikke pa Eksporter (Export).

Basisbrugere kan kun eksportere testresultatet for den test, der aktuelt vises. For
basisbrugere vises dialogboksen Resultateksport (se Figur 5-62). Find og velg mappen,
som filen skal eksporteres til, indtast et filnavn, og klik derefter pa Gem (Save).

Detalje- og administratorbrugere kan velge og eksportere resultater for flere tests ad
gangen. Der kan ogsa vaelges forskellige indstillinger til eksport. For detalje- og
administratorbrugere vises dialogboksen Eksporter data. Se Figur 5-61.

- —

/ Export Selection (For Qualified Assays)

=X

[vi Analysis Settings

[Vi Test Result

[Vi Optical Data

[Z] Melt Data

[_] Pressure

[_] uttrasonic Horn Amplitude, Frequency and Duty Cycle

[_] Heater Temperature
> 3

Patient ID ‘ Sall'r[l’ple ‘ ':l:drrl:f ’ User ‘ Result ‘ Assay ‘ Status :g:‘rs | g‘:l:
[V |H351890377714R |HA245614 Al Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Done Error 02/29/19 15:56:42 | =
| [ .H351875882632R TT555698 .B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Aborted Error .02I16I1 914:57:38
[ |H351890382682R | TG478589 B2 Administration ...|HIV-1 NOT DET... HIV-1 QuantIUO CE |Done |oK 02/16/19 14:52:39
[0 |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF US IVD Done OK 702!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 ;,/?
[0 |H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet...Done OK 02/16/19 13:36:08 g
[0 |H351898782682R 'SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIV... |Xpert SANasal Complet.. Done OK '02I16I19 13:34:19 é;
[ .H351890382682R DU155637 B2 Administration ... MRSA NEGATIV... .Xpert SA Nasal Complet... Done OK .02I16119 13:32:37
I [J |H351890382682W |RL986632 Ad Detail User |MRSA POSITIV... Xpert SA Nasal Complet.. Done OK 02/15/19 17:33:44
[0 |H351877782682Y |GK563895 B1 Detail User ERROR ’Xpeﬂ MTB-RIF US IVD Aborted Error 02/15/19 17:32:28
: [J |H356129382682R |TF277659 B4 Detail User MTB NOT DETE... Xpet MTB-RIFUS IVD __ |Done OK 02/15/19 17:31:20 | ¥
Select Deselect Select Deselect
All Al Highlighted Highlighted

&J—(porl | Cancel |

Figur 5-61. Dialogboksen Eksporter data (kun detaljebrugere og administrator)
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Bemaerk

I gverste venstre hjerne af dialogboksen er der flere typer af tilgengelige oplysninger.
Velg de oplysninger, du vil medtage i eksporten, ved at klikke pa afkrydsningsfeltet til
venstre for hvert punkt:

. Analyseindstillinger (Analysis Settings) — Velg dette felt for at inkludere
analyseindstillinger i rapporten.

. Testresultat (Test Result) — Velg dette felt for at inkludere testresultatet i rapporten.
. Optiske data (Optical Data) — Valg dette felt for at inkludere optiske data i rapporten.
. Smeltedata (Melt Data) — Velg dette felt for at inkludere smeltedata i rapporten.

. Tryk (Pressure) — Valg dette felt for at inkludere trykoplysninger i rapporten.

. Ultralydshorn-amplitude, frekvens og driftscyklus (Ultrasonic Horn Amplitude,
Frequency and Duty Cycle) — Velg dette felt for at inkludere ultralydshorn-
amplitude, frekvens og driftscyklus i rapporten.

. Varmeelementtemperatur (Heater Temperature) — Veelg dette felt for at inkludere
oplysninger for varmeelementtemperatur i rapporten.

Velg de testresultater og de tilknyttede oplysninger, du vil eksportere. De fire knapper
nederst pa skermen, Veelg alle (Select All), Fravalg alle (Deselect All), Valg fremhavede
(Select Highlighted) og Fravaelg fremhavede (Deselect Highlighted), giver genveje til at
foretage valg. Klik pa Eksporter (Export), nar du har foretaget dit valg. Dialogboksen
Resultateksport vises (se Figur 5-62). Find og valg mappen, som filen skal eksporteres
til, indtast et filnavn, og klik derefter pd Gem (Save).

Eksport (export)-mappen er standardmappen. Nar en rapportfil eksporteres, husker softwaren,
hvilken mappe der sidst blev anvendt.

5-62
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n Result Export

Save In: | (] export ke @ @ @

[ %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
4|Z [ »

File Name:  |SD142231_2019.01.07_12.41.13.cs\| |

Files of Type: | Comma-Separated Values (.csv) 7

\ Save Cancel

Figur 5-62. Dialogboksen Resultateksport

Abning og visning af en .csv-fil

De eksporterede testresultater kan dbnes med Apache OpenOffice (AOO) eller et andet
softwareprogram, der understatter .csv-filer. Folgende instruktioner beskriver brugen af
AOO til abning og visning af en .csv-fil.

Der henvises til bilag D for detaljerede instruktioner til konfiguration af Apache OpenOffice.

Bemaerk GeneXpert Dx-systemer leveret far 30. november 2015 kan have Microsoft Office installeret,
og .csv-filer kan ogsa abnes og vises ved hjaelp af Excel-programmet, der er tilgaengeligt i den
pagaldende softwarepakke.

1. Naviger i GeneXpert-mappen pa dit system til mappen Eksporter (Export). Hajreklik
pa den .csv-fil, du vil 4bne. Nar rullemenuen vises, skal du klikke pa Abn med (Open
with) og vaelge OpenOffice Calc. Se Figur 5-63.
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@uv| . v Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export
Organize = ’:1 Open = Print Burn MNew folder 3=z
. Mme Date modified Type Size
Bl Desktop Ff RF-46-193_#1_2019.02.03_22.53.33 020319 501 PM  OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet 3TKB
4 Downloads Open
| Recent Places Mew
Print
4 Libraries Edit
j Documents Scan with Microsoft Security EssentialSh
’Jv' Music Open with j MNotepad
E Pictures Restore previous versions i’f OpenOffice Calc
4 Videos =
Send to | = Wamle:
18 Computer Cut Choose default program...
£, Local Disk (C:) o
- UUT(E)
Create shortcut
ei_i MNetwork leiete
Rename
Properties
] 1 r
RF-46-193_#1_2019.02.03_22.53.36 Date modified: 08/03/2019 5:01 PM Date created: 02/03/2019 4:45 PM
| penOffice.org KML 1.0 Spreadsheet ize: 36.
I OpenOffi ML1.0 5 ish Size: 36.3 KB

Figur 5-63. Abning af en .csv-fil for at konfigurere AOO (eksempel)

Skaermbilledet Tekstimport vises. Pa dette skeermbillede skal du kontrollere, at
afkrydsningsfelterne til venstre for Komma (Comma) og Felt i anferselstegn som
tekst (Quoted field as text) er markeret. Se Figur 5-64.

I rullemenuen Tegnsat (Character Set):

Velg Unicode (UTF-8) for enkeltbyte-sprog (engelsk, fransk, spansk, portugisisk,
italiensk, tysk, russisk).

Velg Unicode for flerbyte-sprog (japansk og kinesisk).
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e Text Import - [GeneXpert_2019.0325_15.06.23.csv]
o

N

e

NG

Import

wn

Character set

|Default - English (USA)

=]

Language

From row 1 +

o]

K

Cancel

Help

Separater options
() Fixed width
@ Separated by

[ Tab
[] Semicalon

Comma [ Other
[] Space

[] Merge delimiters Text delimiter

‘ther options
Quoted field as text

[] Detect special numbers

Fields

[ [

Column type

[5t ~

Standard |Standard
1 GeneXpert Dx System
TSystem Name GeneXpert PC
"3 Exported Date 03/25/19 09:55:05
TRepnrt TUzer HName <None>
5|
"6 R.SSAY INFORMATICN
7 Rssay ¥pert MRSL G3
" |_ = mn | )

[

4]

Figur 5-64. Skarmbilledet Tekstimport med Nye indstillinger valgt

Klik pa OK, nér du har kontrolleret separatoren og andre indstillinger. .csv-filen

vises.

Nér filen er aben, skal du klikke pa det gverste venstre hjorne af regnearket for at
fremhave alle cellerne, som vist i Figur 5-65.

[f£) D$348710_2018.0324 0

File Edit View Inset Format Tools Data Window Help

B E-ds@Rar $Exe®

B [x] 10

BN by HRPEEQ @ i

2]
==E &% ¥ o-a-a-

& =

-l BIU =

He 4 .

\1“\"" nosssts  [¢] K = = | Properties x =z
I I I - E Text B = -
GeneXpert Dx System i
System Name GeneXpert PC E 10 El i
Exported Date 03/13/19 14.35.54 P
W Report User Name Administration User s BT U-wmm [£I
%
; 4
"L ASSAY INFORMATION @
Assay Kpert CT NG o =1
Assay Version 3 _ &
Assay Type In Vitro Diagnostic ==
Assay Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use Only.
Left indent: [E] Wrap text
Opt M I
[Analysis Settings . 1 Merge cells
Sample ID DS348710 | VB e L
Patient ID H2376540987123 i 0a Bl
Assay Xpert CT_NG egrees
Assay Version 3 [C] Vertically stacked
Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen El Cell Appearance =2
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> o —— R
Figur 5-65. Alle celler markeret
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%7) DS348710_2018/03.24 (

5. Hajreklik pa kolonneoverskriften. Der vises en rullemenu til hgjre for kolonnen

(se Figur 5-66).

6. Idenne rullemenu skal du veelge Kolonnebredde (Column Width).

Hgajreklik pa kolonneoverskriften

Assay

Notes

Assay

J[«][»)P1]\Sheet1

B =)
X
BN by RPEEQ @ i e 2
===HE bhr¥hM s 0274
Properties X =
Format Cells... T ~ | C] Text = &
System Name Column Width... E] 10 B h’
Exported Date 2 . . AN "
Report User Name <& Optimal Column Width... - B 7 U~ i £ I
[#] Delete Columns A Ao
ASSAY INFORMATION & Delete Contents.. ! (€]
Hid =l Alignment & |
Assay Version Ll 3 === = = @
Assay Type Show EEEE = |
Assay Disclaimer Use Only.
y e o Cut Y Left indent: 7] Wrap text !
Analysis Setti | e 0 g : [ Merge cells |
alysis Settings :
i 9 5 Paste i Text orientation: 2
Paste Special... [ 1
Xoert CT_NG @ 0 degrees E
Assay Version — : 3 [] Vertically stacked
Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen (=) Cell Appearance =]
Sample Type Cell background:
<Insufficient privilege to access data> He—3 -
Cell border:
RESULT TABLE .-
Sample ID DS348710 i
Patient ID H2376540987123 i |
Xpert CT_NG
Assay Version - 3 ~ | [¥] Show cell grid lines
< | 1 » I S
Default STD Sum=427120651 @—o—® |100%

Sheet1/1

Figur 5-66. Rullemenu til valg af Kolonnebredde

7.  Dialogboksen Kolonnebredde vises. Se Figur 5-67.

Column Width N

Cancel

I
Eé
IS | ©
L%

o
c
s
<
o
c
im,
4

L

Figur 5-67. Dialogboksen Kolonnebredde

8.  Klik pa afkrydsningsfeltet til venstre for Standardvaerdi (Default value), og klik
derefter pa OK for at lukke dialogboksen. Kolonnebredderne justeres derefter,
og filen formateres, som vist i Figur 5-68. Klik et sted i de tomme kolonner for
at “fraveelge” de bla celler og gere cellerne hvide igen.
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File Edit View Inset Format Tools Data Window Help X
B-2-He FEER YEXaD-¢ B- @uih by HPEEQ @ [ He 2
P @d | Anal (xJo [-] B I U ==== db% W = 0-2-4A-

E6 ] A= = | Properties X =

A | B [ ¢ ] | F [ 6 [ H [ T|BText Blial—

1 GeneXpert Dx System F - i
2 |System Nan» GeneXpert PC G E] 1 [z %
3 |Exported Datr03/13/19 14:35:54 ¥ 3
4 |Report User P Administration User = BJ7 U-xm KI

5 A
i — d L% :
7 _|ASSAY INFORMATION @)
8 |Assay Xpert CT_NG = Alignment =

9 |Assay Versic 3 = = = == _ @
10 |Assay Type In Vitro Diagnostic =E=== = =

11 |Assay Discl2For In Vitro Diagnostic Use Only. .

12 Left indent: [7] Wrap text

13 . L Opt - Merge cells

14 |Analysis Settings : L L

15 |Sample D DS348710 i| Text orientation: B

16 |Patient ID  H2376540987123 0d B

17 |Assay Xpert CT_NG egrees

18 |Assay Versie : i 3 ) ] Vertically stacked

19 |Assay Type In Vitro Diagnostic

20 |Test Type  Specimen = Cell Appearance =

2 |Sample Type Cell background:

22 |Notes

23 |<Insufficient privilege to access data> d—3 -

24

25 Cell border:

26 |RESULT TABLE v

27 [Sample ID  DS348710 T

28 |Patient ID  H2376540987123 -

29 |Assal Xpert CT_NG —

20 Assay Versic T3 - Show cell grid lines
(14) (][> (»1), Sheet1 / U« . ] » I 1 =
Sheet1/1 Default ‘ STD |* Sum=0 @—o—— @ |100%

-_— )

Figur 5-68. Eksempel pa eksporterede testresultater

9.  Klik pa Gem (Save) under menuen Fil (File) for at gemme dokumentet.
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5.16 Overforsel af testresultater til vaerten

Hvis din veertsforbindelse er aktiveret, kan knappen Overfer test (Upload Test) (se
Figur 5-69) bruges til at veelge en eller flere tests, der skal overferes til veerten. Se
Afsnit 5.21, Betjening med vertsforbindelse for nermere oplysninger.

~ - )
B GeneXpert® Dx System l = = Iﬁ

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail Use

N boom R N

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Patient ID ;| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History || Support |
H351890559777R |Result View | Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Primary Curve TestResult [57775 0 DS
Sample ID : NOT DETECTED)
ITZ637890

Assay Xpert CT_NG

Version 3 : “|For In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type |Specimen hdl | |/
Sample Type |Other v
Other Sample Type
] ||| = —
Notes Views Legend

|Result View 400 [vi[/] €T1; Primary [~

‘APrimary Curve [v! [./] NG2; Primary

300 P VI [.| NG4; Primary

Vi /] SAC; Primary

Upload Status NA [vi || SPC; Primary
Module Name A4
Reagent LotID* 05814
Start Time 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20
Status Done

User Detail User \

| Export || Report | ;DloadTest | f : | ViewTest |

200 /

Fluorescence

<

Figur 5-69. Overfor testresultater til vaerten
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5.17 Styring af testresultatdataene

GeneXpert Dx-systemet indeholder en database, der lagrer alle de gemte testresultater.
Du kan:

. Styre testresultatdataene:

*  Arkivere tests og derefter fjerne arkiverede tests for at spare plads i databasen
(se Afsnit 5.17.1, Arkivering af testene).

*  Hente tests fra en arkiveret fil (se Afsnit 5.17.2, Hentning af data fra en
arkivfil).

. Udfere opgaver forbundet med databaseadministration (kun under opstart og
nedlukning af systemet):

*  Sikkerhedskopiere databasen (se Afsnit 5.18.1, Sikkerhedskopiering af
databasen).

*  Gendanne databasen (se Afsnit 5.18.2, Gendannelse af databasen).
*  Komprimere databasen (se Afsnit 5.18.3, Komprimering af databasen).

GeneXpert Dx-systemadministratoren specificerer, om du har tilladelser til data-
styringsopgaverne. Se Afsnit 2.13, Definition af brugere og tilladelser. Kontakt din
GeneXpert Dx-systemadministrator for at korrigere tilladelserne, s& de opfylder dine
behov.

5.17.1 Arkivering af testene

Arkivering af tests giver dig mulighed for flytte dine data og, hvis det enskes, at frigere
plads i databasen. Du kan arkivere flere tests ad gangen. Ud over at fungere som en
-sikkerhedsmekanisme kan du levere arkivfilerne til Cepheid til analyse i forbindelse
med fejlfinding. Under arkiveringsprocessen oprettes en kopi af testen, og dataene
gemmes i en .nxx-fil.

Nogle e-mailfiltre kan blokere filer med .nxx-filtypenavne. Du kan justere dit e-mailfilter,

Vigtigt hvis det er muligt, eller evt. @&ndre filtypenavnene.

Testdataene arkiveres pa folgende méde:

1. I GeneXpert Dx-systemvinduet skal du i menuen Datastyring (Data Management)
klikke péa Arkiver test (Archive Test). Dialogboksen Velg test, der skal arkiveres
vises. Se Figur 5-70.
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[_] Cloak IDs
|_| Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)
Sample Module Error Start
Patient ID | e ‘ — ‘ User Result Assay ‘ Status | gl ‘ e
O _H1l28?4895762R _SD142231 _A1 _Delail User _ERROR Xpert BCR-ABL Monitor \S_Aburted _Errur _Ua;‘DQMB 12:41:13
[J |H112874895762R |SD142231 |A1 Detail User INEGATIVE Xpert CDIFFICILE |Done |OK |03/09/19 12:38:42
[J |H351890382682T |HGE56788 K3 Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUQ CE Done |OK 03108/19 15:47:13 |2
] negative control |negative control K4 Detail User HIV-1 NOT DET... HIV-1 Quant IUQ CE Done |OK 03/08/19 15:45:43 |=
[J |H351890386682R |FT343558 K2 Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUQ CE Done OK 03/08/19 15:42:27 |
[J |H351890382682T ‘HGESG?SS A2 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IlUO CE .Dnne ‘OK 03/08/19 14:57:1
[J H351p#0386682R |FT343557 A3 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IlUO CE |Done OK 03/08/19 14:55:27 |
O 51890377714R  |HA245614 Al Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Done Error 0129/19 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 01/16/19 14:57:38
[J |H351890382682R |TGA478589 B2 Administration ... HIV-1 NOT DET... HIV-1 QuantIUO CE Done ‘OK 01M16/19 14:52:39
[J |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF US IVD |Done OK 011619 13:39:27
] |H39590382682R _KWGEIOQBT B3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SAMNasal Complet... _Dnne _DK _011'16.'19 13:38:00
[1 |H351873382682R VGH4373E-5 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SANasal Complet..|Done ,OK 01/16/19 13:36:08
[J |H351898732682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet... | Done |OK 011619 13:34:19 ||
= nulacce na imi " Mnos MEeaTH e oan ' P A nasacia i
Select Deselect Select Deselect Select New
Al All Highlighted Highlighted Archive
0K Cancel
Figur 5-70. Dialogboksen Vealg test, der skal arkiveres
2.  Vealg den eller de test(s), du vil arkivere. Klik pa afkrydsningsfeltet ud for hver test,
du vil arkivere. Se Figur 5-70. Du kan valge de enkelte test(s) en ad gangen eller
veelge et stort antal tests ved at klikke pé en af folgende knapper nederst pa
skeermbilledet Veaelg tests, der skal arkiveres:
«  Velg alle (Select All) — Valger alle testene i tabellen.
+  Velg fremhavede (Select Highlighted) — Velger de tests, du har fremhavet.
«  Velg nyt arkiv (Select New Archive) — Valger kun de tests, der ikke er blevet
arkiveret for.
Bemark Du kan ogsa holde Skift- eller Ctrl-tasten nede for at fremhaeve flere kontinuerlige og afbrudte

tests pa skaermbilledet Veelg tests, der skal arkiveres.

Nar du har valgt tests pa skeermbilledet Veelg tests, der skal arkiveres, skal du klikke
pa en af folgende knapper for at fraveelge nogle eller alle tests:

*  Fravalg alle (Deselect All) — Fravelger alle testvalg i vinduet.

»  Fravalg fremhavede (Deselect Highlighted) — Fraveelger de tests, du har
fremhaevet.

Ud over at velge de tests, der skal arkiveres, er der to atkrydsningsfelter gverst pa
skeermbilledet Veaelg test(s), der skal arkiveres, som méske skal valges:

»  Tilsler id’er og bemarkninger (Cloak IDs and Notes) — Marker dette
afkrydsningsfelt, hvis du vil sende Cepheid teknisk support nogle data, som du
er i tvivl om, men vil skjule -patientfalsomme oplysninger. Se Tilslering af
patient- og prove-id'er under arkivering af tests (herunder) for yderligere
oplysninger.
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«  Fjern de valgte tests fra listen efter arkivering (anbefales manedligt) (Purge
Selected Tests from List After Archiving (Recommended monthly)) — Markér dette
afkrydsningsfelt for at frigere plads pa computeren. Nar de valgte tests er blevet
arkiveret, fjernes de fra databasen.

3. Klik pa OK. Der vises en meddelelse, der beder dig om at bekraefte anmodningen om
arkivering.

4. Klik pa Fortsat (Proceed). Dialogboksen Gem vises.
Klik pa Annuller (Cancel) for ikke at udfere handlingen Arkiver test.

5. Find og velg den mappe, hvor du vil gemme arkivfilen (.gxx/.nxx), indtast et navn
for arkivfilen, og klik derefter pa Gem (Save).

Forsigtig Standardarkivplaceringen er den eksportmappe, som findes pa computerens harddisk.
— For at beskytte mod tab af data skal filerne i eksportmappen jaevnligt kopieres til en anden
computer eller server. Hvis GeneXpert Dx-systemet er tilsluttet et netvaerk, er det muligt
b at arkivere filer direkte pa en server. For konfiguration af arkivplaceringen henvises
. til Afsnit 2.14.2, Fanen Arkiveringsindstillinger.

6. Nar filerne er blevet arkiveret, vises dialogboksen Arkiver test(s), hvilket betyder,
at testene er blevet arkiveret. Klik pa OK.

7. Hvis du har valgt indstillingen Fjern de valgte tests fra listen efter arkivering
(anbefales manedligt) (Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended
Monthly)), vises dialogboksen Fjern test(s) for at angive, at den eller de valgte test(s)
vil blive slettet fra databasen. Klik pa Ja (Yes) for at bekrefte, eller klik pa Nej (No)
for ikke at slette den eller de valgte test(s) fra databasen.

Forsigti
,/i g Nar data arkiveres og fjernes fra databasen, vil arkivfilerne kun indeholde patient-id’et og

ikke patientens demografiske data. Derfor vil de ikke veere tilgaengelige igen og kan ikke
: bruges i fremtidige forbindelseslgsninger.

Det er vigtigt at forsta, at testene ikke er blevet slettet permanent fra computeren, nar de er
blevet arkiveret. De er blevet fjernet fra systemets hoveddatabase og gemt til en arkivfil, nar
indstillingen Fjern de valgte tests fra listen efter arkivering (anbefales manedligt) (Purge
Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)) er valgt. Tests kan hentes
fra arkivfilen, hvis det er nadvendigt til senere brug. Se Afsnit 5.17.2, Hentning af data fra en
arkivfil.

Vigtigt

Tilslgring af patient- og preve-id'er under arkivering af tests

Tilslering af preve- og patient-id'er giver kunder mulighed for at sende data, som der er
tvivl om, til Cepheid teknisk support, men skjule patientfelsomme oplysninger.

Nar afmerkningsfeltet Tilsler id’er (Cloak IDs) i gverste venstre omrade af dialogboksen
Velg test(s), der skal arkiveres (Select Test(s) To Be Archived) er markeret (se
Figur 5-70), tilsleres alle oplysninger om preve-id og patient-id.
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Forsigtig

< D

-

5.17.2

Nar du tilslerer prove- ogl/eller patient-id-oplysninger for en arkiveret test, vil preve- og
patient-id-oplysningerne stadig veere tilslgret, hvis du henter testoplysningerne. Du bor
opbevare en kopi af de arkiverede testoplysninger, uden de tilslerede oplysninger, pa stedet.

Hentning af data fra en arkivfil

Forsigtig
< Hvis en test, du henter, allerede findes i den aktuelle database, vil softwaren overskrive den,
og de eksisterende data vil ga tabt.
Man kan hente testdata fra en arkiveret fil. Sddan ger du dette:
1. I GeneXpert Dx-systemvinduet skal du i menuen Datastyring (Data Management)
klikke p4 Hent test (Retrieve Test). Dialogboksen Abn vises.
2. Find og vaelg arkivfilen (.gxx/.nxx), og klik derefter pa Abn (Open) for at hente de(n)
valgte test(s) fra de gamle eller nye arkivfiler.
Hvis der er tests i arkivet, som allerede findes i databasen, vises dialogboksen Hent
test(s) med angivelse af antallet af duplikate tests. Klik pa OK.
3. De tests, der er valgt i dialogboksen under Valg test(s), der skal hentes, vises (se
Figur 5-71). De tests, der allerede findes i den aktuelle database, vises med red tekst.
Klik pa Annuller (Cancel) i dialogboksen Abn for ikke at hente nogen arkiverede tests.
| Select T F Retrieve T
&
Sample Module Error Start
Patient ID D N User Result Assay Status Status Date N7
[Vl H351800382682T |HGE56788 K3 Detail User  HIV-1DETECTED HIV-1QuantlUOCE  Done 0K 02118119 15:47:13 | =
[v] ?negative control [negative control K4 Detail User HIV-1 NOT DETECHIV-1 Quant IUO CE Done OK 02/18/19 15:45:43
[/ H351390386682R FT343558 K2 Detail User | HIV-1DETECTED HIV-1 QuantlUOCE _ Done (0K 02018119 15:42:27
[V ;H3518903826827 :HG656788 LAZ f\dministration USHIV-1 DETECTED 'HIV-1 QuantIUO CE ADone “OK v02l18119 14:57:16
Vi H351890386682R [FT343557 A3 \Administration UsHIV-1 DETECTED HIV-1 Quant IUO CE Done oK 102/18/19 14:55:27
[ |H351800377782R TL332208 B1 BasicUser  MTBNOT DETECTXpeMTB-RIFUSIVD  Done  OK 02/16/19 14:58:50
[ H351875882682R TT555698 B3 BasicUser  [ERROR HIV-1QuantlUOCE  Aboted  Eror  02/16/19 14:57:38
[/l H351890382682R TTGA478589 B2 Administration UsHIV-1 NOT DETECHIV-1 QuantlUOCE__ Done 0K 02116119 14:52:39
[ 1H351890345682R ECR538763 .B4 /\dministration UsMTB NOT DETECTXDen MTB-RIF US IVD ADone AOK LDZI16/19 13:39:27
VI H39590382682R [KW630987 B3 Administration USMRSA NEGATIVESXpert SA Nasal Complete (Done 0K |02/16/19 13:38:00
[Vi |H351873382682R |GH487365 a3 Administration USMRSA NEGATIVE;SXpert SA Nasal Complete (Done IOK 02/16/19 13:36:08
[Vl |H351898782682R |SR543267 w2 Administration USMRSA POSITIVE;SiXpert SA Nasal Complete ©one (0K 0211619 13:34:19
[/l _H351890382682R |DU155637 B2 ladministration USMRSA NEGATIVE:SXpert SA Nasal Complete Done 0K 0211619 13:32:37
Vi 1H351890382682W :RL936632 EA4 “Delail User &MRSA F‘OS!TIVE;S._Xpen SA Nasal Complete t_Done :OK 102116119 17:33:44
v lH351877782682Y ;GK583895 31 Detail User ;ERROR ?(peﬁ MTB-RIF US IVD lAbOI‘ted iError 7}02/16/19 17:32:28
[/ H356120382682R [TF277659 B4 Detail User  MTBNOT DETECTXpert MTB-RIFUSVD  Done  (OK 02116119 17:31:20
[ |H351855982682R |UJG90762 83 Detail User Il HETEROZYGOUXpert FIl & FV Combo  Done  [OK 02116119 17:29:35
[ |H351890596082R |UJ787933 3 Detail User Il NORMALFV NCXpert FIl & FV Combo ~ Done  OK 02116119 17:28:47
v H351885382682R | HN237945 .AZ _Delail User iFII HOMOZYGOUS?(peﬂ Fll & F¥ Combo :Done EOK 102116119 17:27:55 ||
[l :J-l'2ﬁ1ﬁﬂﬂﬂﬂﬂﬁ9’]p 4DI A2QRRA R2 Natail | lcar EPT NDETECTEDNCYnart COT MO Nona NK !n')HRI‘IQ 171508 o
Select Deselect Select Deselect Select With
Al Al Highlighted Highlighted No Duplicate
|
| ok || cancer | ‘

Figur 5-71. Dialogboksen Vealg test(s), der skal hentes
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4. Velg den eller de tests, som du vil hente. Du kan velge de enkelte tests en ad
gangen eller veelge flere tests ved at klikke pé et af felgende felter:

«  Vealgalle (Select All) — Valger alle testene i tabellen.
+  Vealg fremhavede (Select Highlighted) — Velger de tests, du har fremhavet.

»  Velg uden duplikat (Select With No Duplicate) — Velger kun de tests, der ikke
findes i den aktuelle database.

*  Nar du har valgt tests under Velg tests, der skal hentes i dialogboksen, skal du
klikke pé en af folgende knapper for at fravaelge nogle eller alle tests:

»  Klik pa Fravalg alle (Deselect All) for at rydde alle valgene i dialogboksen.

»  Klik pa Fraveaelg fremhzvede (Deselect Highlighted) for at rydde de tests,
du har fremhaevet.

5. Klik pa OK for at hente den eller de valgte tests. Dialogboksen Hent tests vises,
og du bliver bedt om at bekrafte hentningen.

Klik pa Annuller (Cancel) for ikke at hente den eller de valgte tests fra databasen.

6. Klik pé Fortszt (Proceed) i dialogboksen Hent test(s). Den eller de valgte tests
hentes, og der vises en meddelelse, som bekrafter, at testene er hentet.

7.  Klik pa OK i bekrzftelsesdialogboksen for Hent test(s).

5.18 Udferelse af opgaver forbundet med
databaseadministration

Opgaverne forbundet med databaseadministration kan kun udferes under opstart og
nedlukning af systemet.

. Sikkerhedskopiere databasen (se Afsnit 5.18.1, Sikkerhedskopiering af databasen).
. Gendanne databasen (se Afsnit 5.18.2, Gendannelse af databasen).
. Komprimere databasen (se Afsnit 5.18.3, Komprimering af databasen).

GeneXpert Dx-systemadministratoren specificerer, om du har tilladelse til datastyrings-
opgaverne. Se Afsnit 2.13, Definition af brugere og tilladelser. Kontakt GeneXpert Dx-
systemadministratoren for at korrigere tilladelserne, sa de opfylder dine behov. Hvis
Pamindelser om databaseadministration (Database Management Reminders) er aktiveret,
bliver brugeren ved opstart anmodet om at angive, om der skal udferes opgaver i
forbindelse med databaseadministration. Anmodningen vises kun, hvis brugeren har
rettigheder til at udfere disse opgaver. Hvis brugeren ikke har nogen af disse rettigheder,
eller hvis Pamindelser om databaseadministration (Database Management Reminders) er
deaktiveret, vises meddelelsen ikke. Se Figur 5-72.
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5.18.1

Database Management &

% Do you want to perform Database Management tasks?

=}

Yes No

Figur 5-72. Dialogboksen Databaseadministration

8. Hyvis du ikke vil udfere opgaver forbundet med databaseadministration, skal du
klikke pa Nej (No) i dialogboksen Databaseadministration (se Figur 5-72) og ga
videre til Afsnit 5.2.3.2, Pdmindelse om forsinket arkivering.

Hyvis du vil udfere opgaver forbundet med databaseadministration, skal du
klikke pé Ja (Yes) i dialogboksen Databaseadministration (se Figur 5-72). Vinduet
Databaseadministration vises. Se Figur 5-73.

Sikkerhedskopiering af databasen

Du ber jevnligt sikkerhedskopiere hele databasen og gemme sikkerhedskopien pé en
anden computer eller pa et andet lagermedie. Hvis computeren fejlfungerer, kan du
gendanne hele databasen ved hjalp af sikkerhedskopien.

Databasen sikkerhedskopieres pé felgende made:

1. Velg Sikkerhedskopiering af database (Database Backup) i vinduet
Databaseadministration (Database Management) (se Figur 5-73).

2. Klik pé Fortszt (Proceed).

[ E Database Management ﬁ

Select task, click [Proceed] to continue.

\(@ Database Backup

) Database Restore

) Compact Database
Cancel % Proceed

Figur 5-73. Vinduet Databaseadministration

3. Find og velg mappen, hvor du vil gemme sikkerhedskopifilen, indtast et navn for
sikkerhedskopifilen (eller brug standardfilnavnet), og klik derefter pa Gem (Save).
Under processen for sikkerhedskopiering oprettes en .zip-fil pa den placering, du har
angivet (se Figur 5-74).
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-

E Database Backup = ? -— u
Save In: l[jBackup v| @@ @ :EE‘
(] RestoreTemp [ 3.0.2_clean.zip
[y 2.1.20_clean.zip [ 3.0.3_clean.zip
[ 2.1.20_PA.zip [ 3.04_clean.zip
[ 21.21_PAzip [ 3.0.4_clean.zip
[ 2.1.22_clean.zip [ 3.0.4_clean2.zip
[ 3.0.0_clean.zip [} 3.0.4_pA.zip

»

GeneXpert PC_2019.03.09_13.00.08_GX_3.0.4.zip| |

Files of Type: | Database Backup Files (.zip)  «_ |

Save ” Cancel |

Figur 5-74. Navngivning af sikkerhedskopifil

4. Sikkerhedskopieringsprocessen varierer athengigt af maengden af data i databasen
og computerens hastighed (&ldre computere kan tage lengere tid).

Det er blevet konstateret, at 1.000 tests tager mindre end 30 sekunder, og 3.000 tests tager mindre
Bemaerk end et minut

For sikkerhedskopieringer af store databaser vil der blive vist en statuslinje. Nar
sikkerhedskopieringsprocessen er ferdig, vises en meddelelse om, at processen er
fuldfert (se Figur 5-75).

Database Backup ﬂ

’aj Backup completed.

OK

Figur 5-75. Skarmbilledet Sikkerhedskopiering fuldfert

Standardplaceringen for sikkerhedskopien af databasen er den sikkerhedskopimappe, som

Forsigtig findes pa computerens harddisk. For at beskytte mod tab af data skal filerne i sikkerheds-
- kopimappen javnligt kopieres til en anden computer eller server. Hvis GeneXpert Dx-
systemet er tilsluttet et netvaerk, er det muligt at sikkerhedskopiere filer direkte til en
3 server. For konfiguration af placeringen for sikkerhedskopien af databasen henvises til

Afsnit 2.14.3, Fanen Mapper.
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5.18.2 Gendannelse af databasen

Forsigti
/i g Under processen for gendannelse af database overskrives dataene i den aktuelle database.

Gendan ikke en database, medmindre den aktuelle database er beskadiget eller skal
< udskiftes.

Hvis du kerer C360 Sync pa dit system, skal du kontrollere, at Cepheid Reporter Daemon er stoppet,
for du gendanner GeneXpert-databasen. Se Gendannelse af en GeneXpert-database (Restoring
a GeneXpert Database) under fanen Tests i Kort vejledning til C360 Sync (C360 Sync Quick
Reference Guide) for yderligere oplysninger om, hvordan Cepheid Reporter Daemon stoppes.

Bemaerk

Du kan gendanne hele databasen ved hjlp af sikkerhedskopifilen fra databasen.
Eftersom gendannelsesprocessen overskriver dataene i den aktuelle database, skal du
forst arkivere eventuelle testdata, der skal bevares (se Afsnit 5.17.1, Arkivering af
testene), gendanne databasen og derefter hente dataene fra arkivfilen (se Afsnit 5.17.2,
Hentning af data fra en arkivfil).

Databasen gendannes pé felgende méde:

1. Vealg Gendannelse af database (Database Restore) i vinduet Databaseadministration.
Se Figur 5-76.

[ E Database Management ﬁw

Select task, click [Proceed] to continue.

\D Database Backup

® Database Restore

' Compact Database

Cancel % Proceed

Figur 5-76. Vinduet Databaseadministration

2. Klik pé Fortsat (Proceed). Der vises en dialogboks, der sperger, om du vil
sikkerhedskopiere den aktuelle database (anbefales), for du gendanner. Se
Figur 5-77.

r B
Database Restore - &

m?d Do you want to create a kup of the current database prior to restore?
| cancel [ [ Proceed |

Figur 5-77. Dialogboksen Gendannelse af database

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
303-1548-DA Rev. A 2023-07

5-76



Betjeningsvejledning

Klik pa Fortsat (Proceed) i bekraftelsesdialogboksen for Gendannelse af database
for at fortseette med sikkerhedskopieringen af databasen (se Figur 5-77).
Dialogboksen Sikkerhedskopiering af database vises. Se Figur 5-78.

Klik pa Annuller (Cancel) for ikke at sikkerhedskopiere databasen og fortsatte
direkte til skeermbilledet Vealg fil til gendannelse af databasen (se Figur 5-80).

B Database Backup ;7 ; Tf ; @
Save In: llj Backup v| @ @ @ @@

[} Genexpert PC_2019.01.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip [ ) GeneXpert PC_2019.03.25_16.11
[} GeneXpert PC_2019.01.25_16.27.18_GX_3.0.4.zip ) GX Dx 5.3 Screenshots Database
[} GeneXpert PC_2019.03.07_15.53.36_GX_3.0.4.zip
[} GeneXpert PC_2019.03.07_16.58.10_GX_3.0.4.zip
[} GeneXpert PC_2019.03.25_11.54.15_GX_3.0.4.zip
[} GeneXpert PC_2019.03.25_15.33.07_GX_3.0.4.zip

<7

File Name: lGeneXpen PC_2019. 04.09_16.34.12_GX_3.0.4.zip| |

Files of Type: | Database Backup Files (.zip) v

I Save ” Cancel |

=

Figur 5-78. Dialogboksen Sikkerhedskopiering af database

Find og veelg mappen, hvor du vil gemme sikkerhedskopifilen, indtast et navn
for sikkerhedskopifilen (eller brug standardfilnavnet), og klik pa Gem (Save).
Se Figur 5-78.

Databasen vil blive sikkerhedskopieret til den valgte placering. Langden af
sikkerhedskopieringsprocessen varierer athengigt af maengden af data i databasen
og computerens hastighed (aldre computere kan tage leengere tid).

Det er blevet konstateret, at 1.000 tests tager mindre end 30 sekunder, og 3.000 tests tager mindre
Bemaerk end et minut

6.

For sikkerhedskopieringer af store databaser vil der blive vist en statuslinje.

Skeermbilledet Sikkerhedskopiering fuldfert vises, nér sikkerhedskopieringen
af databasen er fuldfert. Se Figur 5-79.

Database Backup &

,E 1, Backup completed.

Figur 5-79. Skaermbilledet Sikkerhedskopiering fuldfart

Klik pa OK. Skeermbilledet Velg fil til gendannelse af databasen vises. Se
Figur 5-80.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system

303-1548-DA Rev. A 2023-07

5-77



Betjeningsvejledning

B Select File To Restore The Pff"ba” IL ;
Look In: IUBackup vl @ @ @ ’@@

[} 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"04zip [) GeneXpert PC_2019.02.21_17.07.07_GX_3.0.4.zip
0.02.25_11.54.15_GX_3.0.4.0P) GeneXpert PC_2019.02.22_14.56.37_GX_3.0.4.zip)

A ARSI I A AR AR
G G

File Name: | |

Files of Type: | Database Backup Files (.zip) N Y I

Open || Cancel |

Figur 5-80. Skaermbilledet Vaelg fil til gendannelse af databasen, med filnavn

7. Valg den fil, der skal bruges til gendannelse, og klik derefter pa knappen Abn
(Open).

8.  Bekraftelsesdialogboksen for Gendannelse af database vises. Se Figur 5-81.

Database Restore P S

Database Restore will OVE!
© . Click [Proceed] to continue with

| Cancel I

Figur 5-81. Bekraftelsesdialogboks for Gendannelse af Database

your current database with a backup database.

9. Klik enten pé Fortsaet (Proceed) i bekraeftelsesdialogboksen Gendannelse af database
for at fortsette, eller klik pa Annuller (Cancel) for at afbryde og vende tilbage til
skaermbilledet Databaseadministration (se Figur 5-76).

10.  Hyvis du klikkede pa Fortsat (Proceed), vil gendannelsesprocessen begynde.
Leangden af gendannelsesprocessen varierer athengigt af maengden af data i
databasen og computerens hastighed (eldre computere kan tage leengere tid).

Det er blevet konstateret, at 1.000 tests tager mindre end 30 sekunder, og 3.000 tests tager mindre

Bemark end et minut.
For gendannelse af store databaser vil der blive vist en statuslinje. Nér
gendannelsesprocessen er ferdig, vises en meddelelse om, at processen er
fuldfert (se Figur 5-82).
5.78 Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system

303-1548-DA Rev. A 2023-07



Betjeningsvejledning

Database Restore ﬁ

/j@ Restore process completed.
: Your GeneXpert is ready to restart.

OK

Figur 5-82. Bekraftelsesskarmbilledet Gendannelse af database fuldfort
11. Klik pa OK for at lukke GeneXpert Dx-softwareprogrammet.

12.  Genstart GeneXpert Dx-softwaren, hvis det gnskes. For oplysninger om start af
softwaren henvises til Afsnit 5.2.3, Start af softwaren.

5.18.3 Komprimering af databasen

Komprimér jeevnligt databasen for at sikre effektiv udnyttelse af pladsen i databasen og
for at spare plads pa harddisken.

Databasen komprimeres pa felgende méde:

1.  Vealg Komprimer database (Compact Database) i vinduet Databaseadministration.
Se Figur 5-76.

2. Klik pé Fortsat (Proceed) i vinduet Databaseadministration. Bekreftelses-
dialogboksen for Komprimer database vises. Se Figur 5-83.

Compact Database ﬁ

GEV Click [Proceed] to Compact Database.

| cancel || Proceed

Figur 5-83. Bekraftelsesdialogboksen for Komprimer database

3. Klik pa Fortsat (Proceed) for at komprimere databasen. Nar komprimeringen af
databasen er fuldfert, vises dialogboksen Komprimering af database fuldfert. Se
Figur 5-84.

Compact Database ﬁ

’F 1 Compactdatabase completed.

OK

Figur 5-84. Dialogboksen Komprimer database fuldfort
4. Klik pa OK.
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Ud over at komprimere databasen kan du ogsa spare plads ved at fierne tests fra databasen efter

Bemaerk arkivering. For detaljer om sletning af arkiverede tests henvises til Afsnit 5.17.1, Arkivering af
testene.
5. Klik pa Annuller (Cancel) for at lukke vinduet Databaseadministration.
5.19 Sletning af tests fra databasen

Tests kan slettes fra den aktive database, nar de er blevet arkiveret (se Afsnit 5.17.1,
Arkivering af testene for detaljer).
Testene er ikke blevet slettet permanent fra computeren, nar de er blevet arkiveret. De er
blevet fijernet fra systemets hoveddatabase og gemt til en arkivfil, nar indstillingen Fjern de

Vigtigt valgte tests fra listen efter arkivering (anbefales manedligt) (Purge Selected Tests from List
After Archiving (Recommended Monthly)) er valgt. Tests kan hentes fra arkivfilen, hvis det er
nodvendigt til senere brug. Se Afsnit 5.17.2, Hentning af data fra en arkivfil.

5.20 Visning og udskrivning af rapporter
Viatiat For at sikre, at alle data vises korrekt, skal rapporter oprettes pa samme sprog, som der blev
glig brugt, da testresultaterne blev indsamlet.
Menuen Rapporter (Reports) (se Figur 5-85) indeholder falgende menuvalgmuligheder:
. Praeparatrapport (Specimen Report) (se Afsnit 5.20.1)
. Patientrapport (Patient Report) (se Afsnit 5.20.2)
. Trendrapport for kontroller (Control Trend Report) (se Afsnit 5.20.3)
. Systemlog (System Log) (se Afsnit 5.20.4)
. Analysestatistikrapport (Assay Statistics Report) (se Afsnit 5.20.5)
. Installationskvalifikation (Installation Qualification) (se Afsnit 5.20.6)
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N

r
n GeneXpert® Dx System
User Data Management Reports| Setup Maintenance About

EE=)

User Detail User

Specimen Report S ~-0 e
Patient Report ) () /\‘ //ﬁ J |
Control Trend Report > (©) e d
Create Test System Log
= Assay Statistics Report e =
ion Qualification N Tests Since Launch
Module Remaining Mod Error Start
Narma Assay | D Progress | Status ‘ Test Time N User ‘ Result Assay ’ Status Siahis| [ Dato
Al Available
A2 Available
A3 Available
Booting

Figur 5-85. GeneXpert Dx-systemvinduet — Rullemenuen Rapporter

5.20.1

Praeparatrapport

Praeparatrapporten giver en oversigt over testresultaterne for det valgte praeparat i
databasen. Dette menupunkt er tilgaengeligt for alle brugere, medmindre det er blevet

begranset af systemadministratoren.

Praeparatrapporten kan blive vist pa folgende méade:

1. IGeneXpert Dx-systemvinduet skal du i menuen Rapporter (Reports) (se Figur 5-85)
klikke pa Praeparatrapport (Specimen Report). Dialogboksen Praeparatrapport vises.

Se Figur 5-86.

2. Angiv folgende kriterier for at se preeparatrapporten af interesse:

+  Datointerval (Date Range) — Klik pa Alle (All) for at se alle datoer, eller klik pa
Valg (Select) for at se en eller flere rapporter for et bestemt datointerval.

*  Prove-id (Sample ID) — Du kan indtaste det ngjagtige prove-id, et jokertegn med
et enkelt tegn kombineret med nejagtige tegn eller et jokertegn med flere tegn

(%) med eller uden nejagtige tegn.
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| ~ B
n Specimen Report ﬁ

- Date Range

) All

O Select From |l

: Specimen \

sample ID: | |

Generate ReportFile | | PreviewPDF | | Close |

Figur 5-86. Dialogboksen Praeparatrapport
3. Klik pé en af felgende knapper, nér valg af kriterier er fuldfort:

A. Opret rapportfil (Generate Report File) — Opretter en PDF-fil og gemmer den pa
den placering, du angiver.

1) Klik pa knappen Opret rapportfil (Generate Report File) pa skeermbilledet
Praparatrapport (se Figur 5-86) for at oprette PDF-filen af rapporten.
Dialogboksen Opret rapportfil vises, s& du kan gemme filen pa en angivet
placering. Klik pa Gem (Save), nar du har navigeret til den angivne
placering.

2) Hyvis du vil udskrive rapporten, skal du ga til den gemte placering, abne
testrapporten og udskrive den. En testrapport, som ligner den testrapport,
der er vist i Figur 5-87, udskrives.

B. Eksempel pa PDF (Preview PDF) — Opretter en PDF-fil og viser filen i Adobe
Reader-vinduet. Se Figur 5-87. Du kan gemme og udskrive PDF-filen fra
Adobe Reader-softwaren.

4. Nar en af de to knapper er valgt i Trin 3, vises dialogboksen Praeparatrapport,
som angiver antallet af matchende prave-id’er, der er fundet. Klik pa OK.
Praparatrapporten vil blive oprettet i det angivne format.

5. Klik pa Luk (Close), nar Preeparatrapporten er oprettet for at lukke dialogboksen
Preeparatrapport.
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GeneXpert PC 07/17/22 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: 07/16/22 13:32:37
Test Type: Specimen
User: Administration User
Status: Done
Notes:
GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 31

Figur 5-87. Eksempel pa en przaeparatrapport
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5.20.2 Patientrapport (hvis aktiveret)

Patientrapporten viser testresultater for praver for én patient i henhold til patient-id’et i
databasen. Dette menupunkt er tilgaengeligt for alle brugere, medmindre det er blevet
begraenset af systemadministratoren.

Patientrapporten vises pé folgende made:

1. TGeneXpert Dx-systemvinduet skal du i menuen Rapporter (Reports) (se Figur 5-85)
klikke pé Patientrapport (Patient Report). Dialogboksen Patientrapport vises. Se
Figur 5-88.

r |
n Patient Report ﬁ

Date Range

@ All

) select 1o

patient \
Patient ID: |

GenerateReportfile | | PreviewPDF | | Close |

Figur 5-88. Dialogboksen Patientrapport
2. Angiv folgende kriterier for at se patientrapporten af interesse:

+  Datointerval (Date Range) — Klik pa Alle (All) for at se alle rapporter eller klik pa
Valg (Select) for at se en eller flere rapporter for et bestemt datointerval.

»  Patient-id (Patient ID) — Du kan indtaste det ngjagtige patient-id, et jokertegn
med et enkelt tegn _ kombineret med nejagtige tegn eller et jokertegn med flere
tegn (%) med eller uden nejagtige tegn.

3. Nar du er feerdig med at velge kriterierne, skal du klikke pé en af folgende knapper:

A. Opret rapportfil (Generate Report File) — Opretter en PDF-fil og gemmer den pa
den angivne placering.

1) Klik pa knappen OPRET RAPPORTFIL (GENERATE REPORT FILE) pa
skeermbilledet Patientrapport (se Figur 5-88) for at oprette PDF-filen af
rapporten. Dialogboksen Opret rapportfil vises, sd du kan gemme filen pa
en angivet placering. Klik pa Gem (Save), nar du har navigeret til den
angivne placering.

2) Hyvis du vil udskrive rapporten, skal du ga til den gemte placering, abne
testrapporten og udskrive den. En testrapport, som ligner den testrapport,
der er vist i Figur 5-89, udskrives.

B. Eksempel pa PDF (Preview PDF) — Opretter en PDF-fil og viser filen i Adobe
Reader-vinduet. Se Figur 5-89. Du kan gemme og udskrive PDF-filen fra
Adobe Reader-softwaren.

4. Nar en af de to knapper er valgt i Trin 3, vises dialogboksen Patientrapport,
som angiver antallet af matchende patient-id’er, der er fundet. Klik pa OK.
Patientrapporten vil blive oprettet i det angivne format.
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S.

Klik pa Luk (Close), nar patientrapporten er oprettet for at lukke dialogboksen

Patientrapport.

GeneXpert PC

Patient Report

Found Patient ID #2 = H112874895762R

- 2 Test(s) Found -

0709/22 12:51:40

Patient ID: H112874895762R
Sample ID: SD142231

Assay: Xpert CDIFFICILE
Assay Version: 3

Test Result:

Start Time: 07/09/22 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: 07/09/22 12:41:13
Test Type: Specimen

User: Detail User
Status: Aborted

Notes:

GeneXpert® Dx System Version 6.5

Page 1 of 23

Figur 5-89. Eksempel pa en patientrapport
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5.20.3 Trendrapport for kontroller

Se Afsnit 6.5, Rapporter over kontroltrends.

5.20.4 Systemlog

Se Afsnit 9.16, Generering af systemlograpporten.

5.20.5 Analysestatistikrapport

En analysestatistikrapport er en rapport, der viser antallet af tests, der er udfert for hver
analyse over en tidsperiode opdelt i manedlige vaerdier. Dette menupunkt er tilgeengeligt
for detalje- og administratorbrugere, medmindre det er blevet begrenset af system-
administratoren.

Analysestatistikrapporten vises pa folgende made:

1. IGeneXpert Dx-systemvinduet skal du i menuen Rapporter (Reports) (se Figur 5-85)
klikke pa Analysestatistikrapport (Assay Statistics Report). Dialogboksen Analyse-
statistikrapport vises. Se Figur 5-90.

Assay Statistics Report _ - ﬁ
-Date Range
(® Last 12 Months
(2 Select From |MM/DI :1:;
Assay
o
@ Select
Select Assay Version
] |Xpert BCR-ABL Monitor IS |1
[v] Xpert CDIFFICILE [3
[ Xpert Flu A Panel 3
Generate ReportFile | |  PreviewPDF | | Close |

Figur 5-90. Dialogboksen Analysestatistikrapport
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Angiv folgende kriterier for at se analysestatistikken af interesse:

«  Datointerval (Date Range) — Velg Sidste 12 maneder (Last 12 Months) eller Valg
(Select) for et specifikt datointerval.

»  Analyse (Assay) — Velg Alle (All) for at vaelge alle de anferte analyser, eller Valg
(Select) for at vaelge en specifik analyse.

Nér du er feerdig med at veelge analysen/analyserne, skal du klikke pa en af folgende
knapper:

»  Opret rapportfil (Generate Report File) — Opretter en PDF-fil og gemmer den pa
den placering, du angiver.

1) Klik pa knappen Opret rapportfil (Generate Report File) pa skaermbilledet
Analysestatistikrapport (se Figur 5-90) for at oprette PDF-filen af
rapporten. Dialogboksen Opret rapportfil vises, sd du kan gemme filen
pa en angivet placering. Klik pd Gem (Save), nar du har navigeret til den
angivne placering.

2) Hyvis du vil udskrive rapporten, skal du ga til den gemte placering, abne
rapporten og udskrive den. En rapport, som ligner den rapport, der er vist
i Figur 5-91, udskrives.

C. Eksempel pa PDF (Preview PDF) — Opretter en PDF-fil og viser filen i Adobe
Reader-vinduet. Se Figur 5-91. Du kan gemme og udskrive PDF-filen fra
Adobe Reader-softwaren.

Naér en af de to knapper er valgt i Trin 3, vises dialogboksen Analysestatistikrapport,
som angiver antallet af matchende analyser, der er fundet. Klik pa OK. Analyse-
statistikrapporten vil blive oprettet i det angivne format.

+  Kilik pa Luk (Close), nar analysestatistikrapporten er oprettet, for at lukke
dialogboksen Analysestatistik.

«  Eksempel pa PDF (Preview PDF) — Opretter en PDF-fil og viser filen i Adobe
Reader-vinduet. Se Figur 5-91. Du kan gemme og udskrive PDF-filen fra
Adobe Reader-softwaren.
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GeneXpert PC

Assay Statistics Report
- Selection Criteria -

Date Range: From 06/10/21 To 07/09/22

07/09/22 12:55:15

Version
1

Assay Name
Xpert BCR-ABL Monitor IS

Start Date End Date
06/10/21 06/30/21
07/01/21 07/31/21
08/01/21 08/31/21
09/01/21 09/30/21
10/01/21 10/31/21
11/01/21 11/30/21
12/01/21 12/31/21
01/01/22 01/30/22
02/01/22 02/29/22
03/01/22 03/31/22
04/01/22 04/30/22
05/01/22 05/31/22
07/01/22 07/09/22

Number of Tests
67

Number of Tests
6

= W N OO O wWw o » 0 0 © N

GeneXpert® Dx System Version 6.5

Page 1 of 3

Figur 5-91. Eksempel pa en analysestatistikrapport
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5.20.6 Installationskvalifikation

Se Afsnit 2.15, Kontrol af korrekt installation og opsatning.

5.21 Betjening med vaertsforbindelse

Dette afsnit indeholder instruktioner i, hvordan man bruger GeneXpert Dx-
vaertsgraeensefladen til at:

. Konfigurere analyse til overforsel af bestillinger og resultater (Afsnit 5.21.1,
Oprettelse af en test med vartsforbindelse)

. Oprette en test fra den downloadede testbestilling (Afsnit 5.21.1, Oprettelse af en
test med vertsforbindelse)

. Overfore et testresultat (Afsnit 5.21.2, Overforsel af et testresultat til vaerten)

. Foretage fejlfinding for vertsforbindelsen (Afsnit 5.21.3, Fejlfinding af
vaerstforbindelsen)

Cepheid anbefaler altid at bekrzefte, at LIS-overferte resultater matcher GeneXpert Dx-

system-testresultaterne efter eventuelle &ndringer af GeneXpert Dx-system- eller
Forsigtig vaertssystemet, herunder (men ikke begraenset til) @@ndringer af felgende:

-GeneXpert Dxsoftwareversion

-GeneXpertanalysedefinitionsversion

-GeneXpert Dx-vaertskommunikationsindstillinger

-Endringer i veerts-middleware software eller -konfiguration
-fEndringer i LIS-software eller -konfiguration

5.21.1 Oprettelse af en test med vaertsforbindelse

Naér veertsforbindelsen er aktiveret, kan testbestillinger automatisk downloades fra verten

ved at:
. GeneXpert Dx-systemet jevnligt anmoder om nye bestillinger
. GeneXpert Dx-systembrugeren opretter manuelle forespargsler om nye bestillinger

via dialogboksen Create Test

. Scanne eller indtaste preve-id’et for at foretage en vertsforespergsel om bestillinger
for et specifikt prove-id

Arbejdsgangen i dit laboratorium vil bestemme, hvordan en test oprettes.

Der er yderligere tilgeengelige omrader i dialogboksen Opret test. Se Figur 5-92.
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N

e | ——
est Order Table
ntip | D | Assay | STAT | HostOrderTime |

PatientID 1 Sample ID 1

Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete I |

1»

Delete All Host Test Orders
Manual Query

<

PatientID || |
sample D | |
Name Version
Select Assay |<None> v‘
SelectModule | |
ReagentlotD | | Expiration Date [yyyymmwob | CartridgeSN | |
Test Type |Specimen M
Sample Type | v] Other Sample Type
U Notes
I Scan Cartridge Barcode ‘ I Cancel |

Figur 5-92. Vinduet Opret test med tabel over vertstestbestillinger

. Tabel over vaertstestbestillinger (Host Test Order Table) — Nye bestillinger vises i
tabellen, som kan sorteres ved at klikke pé overskriften. Tabellen indeholder:

Patient-id (Patient ID) — Patient-id/-id’er for hver testbestilling.
Prove-id (Sample ID) — Prove-id/-id’er for hver testbestilling.
Analyse (Assay) — Analysenavn og versionsnummer for hver testbestilling.

Hasteprioritet (STAT) — Angiver, om det drejer sig om Hasteprioritet (STAT) eller
Normal prioritet.

Tidspunkt for vaertsbestilling (Host Order Time) — Tidspunkt for vertsdownload
eller oprettetelse af GeneXpert Dx-systemet som modtagelsestid.

Knappen Slet (Delete) — Gor det muligt at annullere en bestilling.

Status af vaertsforespergsel (Host Query Status) — Viser den aktuelle status for
foresporgsel om nye bestillinger.

Knappen Manuel forespargsel (Manual Query) — Muligger manuel
veertsforesporgsel om tilgengelige nye bestillinger.
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For at en bestilling fra veerten kan accepteres, skal testkoden for analysen vaere indstillet af
Bemaerk L . )
veertsadministratoren. Se Afsnit 2.14.5 for neermere oplysninger.

5.21.1.1 Oprettelse af en test ved at vaelge fra en liste over testbestillinger,
der er downloadet automatisk af veerten

1. Under fanen Indstillinger for vartskommunikation (Host Communication Settings) i
dialogboksen Systemkonfiguration skal du klikke pa afkrydsningsfeltet Automatisk

download af testbestilling (Automatic Test Order Download) for at veelge og aktivere
denne funktion. Se Figur 5-93.

{n System Configuration (-]
||

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

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

HostID |LX

\D Automatic Host Query After Sample ID Scan
[vi Automatic Test Order Download

[vi Automatic Result Upload
[Z] Use Instrument Specimen ID

rCommunication Settings-— Order/Result Management

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

: Expire Results |
Server IP Address | |
Port# [1234 [ Reset Communication Buffer I
: Host Test Code —
Enable | Assay ] Host Test Code ] |
[ ] IXpert C.diff-Epi Version 2 | [ Edit J
Vi Xpert MTB-RIF Assay G4 Version6 | [ Edit

I OK | I Cancel |

Figur 5-93. Automatisk download af testbestilling valgt

2. GeneXpert Dx-systemet foresporger jevnligt om alle testbestillinger fra verten.

Knappen Opret test (Create Test) vises med et plus-tegn (+), nér der er nye
vertsbestillinger, der skal udferes. Se Figur 5-94.
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Plus-symbol (+) angiver en ny vertsbestilling

M @ Bl BB N

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

Figur 5-94. Menulinje med plus-tegn pa knappen Opret test

3. Klik pa Opret test (Create Test). Scan eller indtast det valgfrie patient-id, patient-id 2,
patientnavn, hvis det er aktiveret, og alle tre scanningsdialoger, hvis de er aktiveret
(patient-id, prave-id, kassettestregkode). Falgende symboler ma ikke benyttes, hvis
patient-id’et indtastes manuelt: | @ A ~\&/:*2"<>"'$%!; ()-.

4. Dialogboksen Scan preve-id-stregkode vises (se Figur 5-20 i Afsnit 5.6, Oprettelse
af en test).

5. Scan preve-id-stregkoden pa praparatbeholderen (se Figur 5-20 i Afsnit 5.6,
Oprettelse af en test).

6. Der valges Ny bestilling for dette valgfrie patient-id og prave-id i afsnittet Tabel
over vaertstestbestillinger (Host Test Order Table) i vinduet Opret test, som kan
sorteres ved at klikke pa tabeloverskriften.

7.  Dialogboksen Scan kassettestregkode vil automatisk vise en opfordring om at
scanne stregkoden pa kassetten. Dette bekrafter, at den korrekte analyse vil blive
kart. Reagenslot-id, udlebsdato og kassetteserienummer behandles og overfores.

8. Bestillingen for dette patient-id og preve-id vil blive fjernet fra listen over nye
bestillinger.

9. Indsat kassetten med praeparatet og reagenserne i henhold til den analysespecifikke
indleegsseddel. Se Afsnit 5.8, [s@tning af en kassette i et instrumentmodul.

10. Klik pa Start test (Start Test), iszt kassetten, og luk modulldgen ved at udfere de trin,
der er angivet i Afsnit 5.9, Start af testen.

Du kan ikke eendre Patient-id, Patient-id 2, Patientnavn, Prgve-id eller analysen, hvis den er valgt

Bemzark fra en testbestilling downloadet fra veerten.

Hvis der kun er én bestilling, der matcher det patient-id og prgve-id, som vaerten har givet, veelges

Bemaerk denne bestilling automatisk.

5.21.1.2 Oprettelse af en test ved manuelt at anmode om testbestillinger og
vaelge fra listen over testbestillinger

Man kan manuelt rekvirere nye testbestillinger fra vearten ved at klikke pé knappen
Manuel forespergsel (Manual Query). Nar bestillinger er blevet downloadet fra veerten,
fortsaettes som beskrevet i Afsnit 5.21.1.1, Oprettelse af en test ved at veelge fra en liste
over testbestillinger, der er downloadet automatisk af verten.
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5.21.1.3 Oprettelse af en test ved vaertsforesporgsel med prove-id

1. Under fanen Indstillinger for vaertskommunikation (Host Communication Settings)
i dialogen Systemkonfiguration skal du klikke pa afkrydsningsfeltet Automatisk
vartsforesporgsel efter scanning af prove-id (Automatic Host Query After Sample ID
Scan) for at velge og aktivere denne funktion. Se Figur 5-95.

B System Configuration — X

I ((General |{ Archive Settings | Folders | Host Communication Settings | Authentication Settings |
[v] Enable Host Communication
Host Setting

[C 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 [ Order/Result Management
Protocol ® HL7 () ASTM | DeleteCancelled Orders |
Run HostAs (O Server @ Client =
. ! I Expire Results ‘
Server IP Address | |
Port# (1234 I Reset Communication Buffer I
Host Test Code -
Enable | Assay | Host Test Code |
s [Xpert C.diff-Epi Version 2 ‘ | Edit J
[vi [Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 [ Edit

I OK I [ Cancel I

Figur 5-95. Vaelg Vaertsforesporgsel

2. Klik pa Opret test (Create Test). Dialogboksen Scan preve-id-stregkode vises
(se Figur 5-20 1 Afsnit 5.6, Oprettelse af en test).

3. Scan prove-id-stregkoden pé praeparatbeholderen (se Figur 5-20 1 Afsnit 5.6,
Oprettelse af en test).

4.  Testbestillinger for dette prove-id downloades fra varten og vises i Tabel over
vartstestbestillinger (Host Test Order Table), som kan sorteres ved at klikke pa
overskriften.

Andre downloadede bestillinger for forskellige praver vil ikke blive vist i bestillingstabellen i en

Bemzerk midlertidig periode.
5. Velg en bestilling fra tabellen. Derved veelges analysen i henhold til testbestillingen.
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Bemaerk

5.21.1.4

Hvis der kun er én bestilling, der matcher det givne prave-id, vaelges denne bestilling automatisk.

Dialogboksen Scan kassettestregkode vil automatisk vise en opfordring om at
scanne stregkoden pa kassetten. Dette bekraefter, at den korrekte analyse vil blive
kart. Reagenslot-id, udlebsdato og kassetteserienummer behandles og overfores.

Indseet kassetten med praeparatet og reagenserne i henhold til den analysespecifikke
indleegsseddel (se Afsnit 5.8, Iseetning af en kassette i et instrumentmodul).

Start testen, iset kassetten, og luk modulldgen ved at udfere de trin, der er angivet i
Afsnit 5.9, Start af testen.

Afbrydelse af en foresporgsel

Under den manuelle foresporgsel, der er beskrevet i Afsnit 5.21.1.2, Oprettelse af en test
ved manuelt at anmode om testbestillinger og valge fra listen over testbestillinger eller
den vertsforespergsel, der er beskrevet i Afsnit 5.21.1.3, Oprettelse af en test ved
veertsforesporgsel med prove-id, skifter knappen Manuel forespergsel (Manual Query)

til knappen Afbryd forespergsel (Abort Query). Se Figur 5-96.

For at starte en test eller lukke dialogboksen, skal du vente, til forespergslen er fuldfert,
eller klikke pa knappen Afbryd forespargsel (Abort Query) for at annullere handlingen.

Host Test Order Table

5 S —

PatientiD | Sample ID [ Assay [ STAT [ HostOrderTime |

Patient ID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete fl

Host query is sent at 02/16/20 15:04:47.

D

Figur 5-96. Vinduet Opret test, der viser knappen Afbryd forespergsel
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5.21.1.5 Sletning af en testbestilling, der er downloadet fra vaerten
Det kan af og til vaere nedvendigt at slette en bestilling, der er downloadet fra verten.
1. Velg bestillingen fra Tabel over vaertstestbestillinger (Host Test Order Table).
2. Klik pé knappen Slet (Delete) i samme rackke. Se Figur 5-97.

Host Test Order Table

PatientiD | Sample ID [ Assay [ STAT [ HostOrderTime |
y| |PatientID 1 Sample D 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete )|
| |
|
| \
Delete All Host Test Orders
-~
] Manual Query
|

PatientID || |
sample D | |
Name Version
Select Assay I <None> v ‘
Select Module v
Reagent Lot ID Expiration Date |YYYY/MM/DD Cartridge SIN
[ ] fyvmmwop | [ ]
Test Type I Specimen v |
Sample Type I v | Other Sample Type
I Notes
| Scan Cartridge Barcode | I Cancel |

Figur 5-97. Sletning af en testbestilling, der er downloadet fra vaerten
3. Der vises en bekreftelsesdialogboks. Klik pa OK for at bekrefte sletningen.
*  Bestillingen vil blive fjernet fra tabellen.

. Verten vil blive informeret.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system

5-95
303-1548-DA Rev. A 2023-07



Betjeningsvejledning

5.21.2 Overforsel af et testresultat til vaerten

Testresultater kan overfores til varten enten automatisk eller manuelt.

Automatisk overfarsel af testresultatet til vaerten

1. Under fanen Indstillinger for vaertskommunikation (Host Communication Settings)
i dialogen Systemkonfiguration skal du klikke pa afkrydsningsfeltet Automatisk
overfarsel af resultat (Automatic Result Upload), sa resultatet vil blive overfort,

sé snart testen er fuldfert. Se Figur 5-98.

)

{n System Configuration
\

((General [("Archive Settings |( Folders | Host Communication Settings | Authentication Settings |

[Vi Enable Host Communication
Host Setting

traceability)

HostID |LX

[Z] Automatic Host Query After Sample ID Scan
\~‘ [vi Automatic Test Order Download
ﬁ Automatic Result Upload
[Z] Use Instrument Specimen ID

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

Communication Settings—— [ Order/Result M

Protocol @ HL7 () ASTM I Delete Cancelled Orders

|

Run HostAs () Server @ Client -
= = I Expire Results

|

ServerIP Address |

Port# |1234 [ Reset Communication Buffer ]

T Host Test Code
Enable | Assay | HostTestCode |

[} [Xpert C.diff-Epi Version 2 \ |

Edit

J

[vi [Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 [ [ Edit

I OK I | Cancel |

Figur 5-98. Automatisk overforsel af resultat

2. Klik pa OK. Overfarselsstatus vises i omradet Testoplysninger i vinduet Vis resultat.

i omradet Testoplysninger i vinduet Vis resultat. Se Figur 5-99.

Nar testen er fuldfert, vil resultatet automatisk blive overfort. Overforselsstatussen vises
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BS GeneXpert® Dx Systen

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

Create Test Check Status Stop Test View Results L < Maintenance

Patient ID {|[ TestResult | Analyte Result | Det
H112874895762R Result View Assay Name Xpert CDIFFICILE Version 3
Primary Curve | TestResult [ =
[ E
‘ Sample ID
ll [SD142231
|
‘ Assay Xpert CDIFFICILE :
Version 3 : IFor SW demonstration use only.
Test Type | Specimen v
Sample Type | Other v
Other Sample Type
I || ==
Notes Views 4 Legend
|Result View / 100 [vi[ /| Target; Primary ||
JPrimary Curve
80
1)
=
. 2 60
Upload Status Upload-Pending 2
Module Name A1 S 40
Reagent LotID 00299 = =
Start Time 12/20/20 16:25:08
End Time 12/20/20 16:27:05 0
status D 1.0 20 3.0
Spae Cycles
User Detail User L
v

Export | Report Upload Test |

Figur 5-99. Overforsel til vaert vises i omradet Testoplysninger i vinduet Vis resultat
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5.21.2.2 Manuel overforsel af et testresultat til varten

1. Under fanen Indstillinger for vartskommunikation (Host Communication Settings) i
dialogen Systemkonfiguration skal du serge for, at Automatisk overfarsel af resultat
(Automatic Result Upload) er fravalgt eller deaktiveret. Se Figur 5-98.

2. Klik pa Overfer test (Upload Test) i vinduet Vis resultater (se Figur 5-99). Vinduet
Velg test(s), der skal overfores til vaert fremkommer og viser de fuldferte test. Se
Figur 5-100.

r D Resuit Assay J Status sﬁg&; gt;:
] |Upload-Pending :NA ]H112874895.A.fSD142231 Detail User ‘NEGATIVE _XpertCDlFFICILE Done OK _12/09/20 16:25:08
[ lExpired :NA !H351827299...;UH489831 Administratio... NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done OK 12/14/20 17:05:51
| -
1
4
L
U Select Deselect Select Deselect Select
\ Al All Highlighted Highlighted All Pending
Npload Close
Figur 5-100. Vinduet Vaelg test(s), der skal overferes til varten
Folgende statustyper for overforsel til veerten er mulige:
. Afventer overforsel (Upload-pending) — dette resultat er ikke blevet overfort.
. Overferer (Uploading) — dette resultat er ved at blive overfort.
. Genoverfgrer (Re-Uploading) — dette resultat er blevet overfort tidligere og bliver i
gjeblikket overfort igen.
. Overfort (Uploaded) — dette resultat er blevet modtaget af verten.
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. Gennemse (Review) — dette er en ekstern kontrol, og den skal gennemses, for den
overferes manuelt.

. Udlgbet (Expired) — testen er ikke blevet overfart, og brugeren vil ikke blive advaret
af systemet, nar softwaren afsluttes.

Hvis der geres forsgg pa at afslutte softwaren med resultater i statussen “afventer overfarsel”,

Bemaerk « ” « M
overfarer” eller “genoverfarer”, vil softwaren advare brugeren.

3. Vezlg den test, du vil overfere. Du kan valge de enkelte tests en ad gangen eller
veaelge et stort antal tests (op til 100 tests) ved at klikke pa et af folgende felter:

«  Velg alle (Select All) — Valger alle testene i tabellen.
«  Vealg fremhzvede (Select Highlighted) — Velger de tests, du har fremhzavet.

+  Velg alle afventende (Select All Pending) - Valger kun de tests, der ikke
tidligere er blevet overfort.

4. Klik pa Fravaelg alle (Deselect All) for at rydde alle de valgte tests i vinduet. Klik pa
Fravaelg fremhavede (Deselect Highlighted) for at rydde de tests, du har fremhavet.

5. Klik pa Overfer (Upload). Der vises en meddelelse, hvor du bliver bedt om at
bekrafte overforselsanmodningen.

6. Klik pa Luk (Close).

5.21.2.3 Overforsel af et eksternt kontrolresultat til veerten

Uanset indstillingen for Automatisk overfersel af resultater (Automatic Result Upload)
overfares et eksternt kontrolresultat manuelt. Se Afsnit 5.21.2.2, Manuel overforsel af et
testresultat til veerten.

5.21.3 Fejlfinding af vaerstforbindelsen

Hvis der er problemer med vertsforbindelsen, henvises til Afsnit 9.19.3, Fejlfinding af
varstforbindelsen og Afsnit 9.19.4, Fejlfinding for LIS-graensefladen.
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5.22 Betjening med Cepheid Link-forbindelse

Dette afsnit indeholder instruktioner i, hvordan Cepheid Link bruges til at scanne prover
og kassetter og til at kere testene pa GeneXpert Dx-systemet. Arbejdsgangen for brug af
Cepheid Link bestér i, at testbestillingen indtastes i institutionens LIS-system. Cepheid
Link-scanneren bruges til at scanne preverne og kassetterne enten i naerheden af eller
flernt fra GeneXpert Dx-systemet. Kassetterne transporteres derefter til GeneXpert Dx-
systemet med henblik pa kersel af testene. Testresultater overfores til institutionens
LIS-system.

Nar systemet er blevet konfigureret til Cepheid Link, kan det ikke bruges til testbestillinger,
der ikke stammer fra LIS, eller til kersel af eksterne kontroller uden at deaktivere Cepheid

Vigtigt Link. Cepheid Link kan aktiveres igen efter korsel af testbestillinger, der ikke stammer fra
LIS, eller eksterne kontroller. Konfiguration af Cepheid Link er beskrevet i Afsnit 2.14.4.2,
Konfiguration af veertskommunikationer til Cepheid Link

. Afsnit 5.22.1, Scanning af en preve og en kassette ved hjelp af Cepheid Link
. Afsnit 5.22.2, Korsel af kassetter scannet fra Cepheid Link

Cepheid anbefaler altid at bekraefte, at LIS-overferte resultater matcher GeneXpert-
testresultaterne efter eventuelle eendringer af GeneXpert- eller veertssystemet, herunder

Forsigtig (men ikke begranset til) @ndringer af felgende:

* GeneXpert-softwareversion
* GeneXpert-analysedefinitionsversion
¢ Indstillinger for GeneXpert-vartskommunikation

e AEndringer i veerts-middleware software eller konfiguration
« LIS-software eller konfigurationsindstillinger

5.22.1 Scanning af en prove og en kassette ved hjalp af
Cepheid Link

Naér en bestilling er indtastet i LIS-systemet, bruges Cepheid Link-scanneren til at scanne
proven og kassetten. Denne procedure forudsatter, at Cepheid Link-scanneren er blevet
konfigureret i henhold til instruktionerne i Brugervejledningen til Cepheid Link, og at
scanneren allerede er blevet tendt.

For at scanne en prgve og en kassette skal der pa forhand vare indtastet en bestilling for

Vigtigt testen i institutionens LIS-system.
1. Fjern scanneren fra dockingstationen.
2. Hvis scannerskarmen er last, skal du stryge skeermen lodret opad for at lase
skaermen op.
3.  Log pa Cepheid Link-scanneren med dit tildelte brugernavn og din adgangskode
(se Figur 5-101). Skeermbilledet Scan preve vises. Se Figur 5-102.
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4.

] I

Login (Logon)

Username (Brugernavn)

OpUser

Password (Adgangskode)

Remember username (Husk brugernavn)
Submit
(Indsend)

1N F21 §31 F43 RSN K68 74 k8 AN N0

“drtririrtrr

/ ? &

Go

Figur 5-101. Logon-skarm for Cepheid Link-scanner

Scan preve-id’et ved hjalp af scanneren:

*  Progve-ID’et scannes pa folgende méade.

1)

2)

3)

Tryk pa den bla scannerknap (placeret pa den ene side af stregkode-
scanneren) og hold den nede for at scanne provens stregkode. Provens
stregkode vil blive scannet, og Cepheid Link vil kontrollere, om der er
en testbestilling for preven.

Hvis der blev fundet en bestilling, viser et skaeermbillede, at det lykkedes
(gront skeermbillede med flueben) i meget kort tid (se Figur 5-103), og
skaermbilledet Scan kassette vises. Se Figur 5-106.

Hvis der ikke blev fundet en bestilling, vises fejlskeermbilledet (Bestilling
blev ikke fundet (redt X)) (se Figur 5-104). Tryk pa knappen Ok for at
vende tilbage til skeermbilledet Scan prove.

*  Hyvis en praves stregkode ikke er tilgeengelig, kan preve-id’et indtastes manuelt
pa felgende made:

)

2)
3)
4)

Tryk pa omradet Stregkode (Barcode) pa skermbilledet (se Figur 5-102).
Der vises et tastatur (se Figur 5-105) til at indtaste preve-id’et manuelt.

Indtast preve-id’et manuelt ved hjaelp af tastaturet.
Tryk péa knappen Send (Submit) for at indsende prove-id’et.

Hvis der blev fundet en bestilling, viser et skeermbillede, at det lykkedes
(gront skeermbillede med flueben) 1 meget kort tid (se Figur 5-103), og
skaermbilledet Scan kassette vises. Se Figur 5-106.
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5) Huvis der ikke blev fundet en bestilling, vises fejlskermbilledet (Bestilling
blev ikke fundet (redt X)) (se Figur 5-104). Tryk pa knappen Ok for at
vende tilbage til skeermbilledet Scan prove.

Scan Sample (Scan preve)

Tryk her for at vise
scannermenuen

1. Sample 2. Cartridge
(Prove) (Kassette)

Barcode

' (Stregkode)
Tryk her for at indtaste = |

preve-id manuelt

Figur 5-102. Cepheid Link-skarmbilledet Scan prove

&

Figur 5-103. Skaermbillede for vellykket resultat for Cepheid Link-scanner
(grent flueben)
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(Testbestilling blev ikke fundet for preve-
id, prove-id106)

X

Test order not found for Sample ID

SamplelD106.

Figur 5-104. Fejlskarmbillede for Cepheid Link-scanner
(Bestilling blev ikke fundet (redt X))

Scan Sample (Scan prove)

o :

1. Sample 2. Cartridge
(Prove) (Kassette)

Tryk pé knappen Send efter SamplelD108| (Prove-id108)
indtastning af prove-id  ~—__|

Submit
(Indsend)

iIN §25 §31 §4% §53 16N 74 i8N NOX R0

@ # $ % & * - + ()

Figur 5-105. Manuel indtastning af stregkode for prove-id
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5.

o] B # 100%
Scan Cartridge (Scan kassette)

Tryk pa Start forfra for
at vende tilbage til
skaermbilledet Scan

\ C Start Over

prﬁve. (Start forfra)

Figur 5-106. Cepheid Link-skaermbilledet Scan kassette

Scan kassettestregkoden:

L]

Tryk pa scannerknappen (placeret pa den ene side af stregkodescanneren) og
hold den nede for at scanne kassettestregkoden. Nar kassettestregkoden er
blevet scannet, parrer Cepheid Link kassetten med preven. Scanneren vil
kortvarigt vise oplysningerne om den scannede kassette (se Figur 5-107).

Hvis kassetten bliver parret med proven, viser et skeermbillede, at det lykkedes
(gront skeermbillede med flueben) i meget kort tid (se Figur 5-103).

Hvis kassetten ikke bliver korrekt parret med praven, vises fejlskermbilledet
(redt X) sammen med et eksempel pa en fejlmeddelelse (se Figur 5-108). Tryk
pé knappen Ok for at vende tilbage til skaermbilledet Scan kassette. Scanneren
vender tilbage til skermbilledet Scan prove (se Figur 5-102).

Hvis der skal scannes aliquoter, vises skaermbilledet Scan aliquot (se
Figur 5-109).

Scanneren vil vise bekraftelsesskaermbilledet (se Figur 5-110), hvis der ikke er
behov for aliquoter, og hvis bekraftelse er aktiveret, ellers vender den tilbage til
skaermbilledet Scan preve (se Figur 5-102).

Tryk pa Start forfra (Start Over) for at vende tilbage til skeermbilledet Scan
prove. Se Figur 5-102. Der vises et bekraeftelsesskarmbillede, nar du har
trykket pa knappen Start forfra (Start Over).

(Valgfrit) Hvis proven kraver scanning af en aliquot, vises skermbilledet Scan
aliquot (se Figur 5-109).
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Tryk pa scannerknappen (placeret pa den ene side af stregkodescanneren) og
hold den nede for at scanne aliquotstregkoden. Aliquotstregkoden vil blive
scannet.

Hvis scanning af aliquoten er vellykket, viser et skaeermbillede, at det lykkedes
(gront skeermbillede med flueben) i meget kort tid (se Figur 5-103).

Hvis analysen er indstillet til aliquoter, men proven ikke er blevet opdelt i
aliquoter, skal du trykke pa Spring over (Skip) for at springe scanning af en
alikvot over. Scanneren vil vise bekraftelsesskaermbilledet (se Figur 5-110),
hvis der ikke er behov for aliquoter, og hvis bekraftelse er aktiveret, ellers
vender den tilbage til skaermbilledet Scan prove (se Figur 5-102).

Hvis der skal scannes aliquoter, vises skeermbilledet Scan aliquot (se
Figur 5-109).

Tryk pa Start forfra (Start Over) for at vende tilbage til skaermbilledet Scan prove
(se Figur 5-102). Der vises et bekraftelsesskaermbillede, nér du har trykket pa
knappen Start forfra (Start Over).

(Valgfrit) Scanneren vil vise bekraftelsesskermbilledet (se Figur 5-110), hvis den
aktiveret, eller vende tilbage til skeermbilledet Scan prove (se Figur 5-102).

Hvis bekraeftelsesskermbilledet vises, skal du trykke pa Start forfra (Start Over) for at
ga til skeermen Scan preve. Se Figur 5-102.

g 111}
Scan Cartridge (Scan kassette)

03008306502173573104452;F:03;A:Xpert
EV;V:3;P:83;L:65;R:2;G:3C654F133D654962
84D589A9C300FE8A;UF:001;MT:20.0,20.0;
NF:309,76;SF.001;MA:45,45,MI1:3,3;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

C Start Over
(Start forfra)

Figur 5-107. Cepheid Link-skarmbillede med information om scannet kassette
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(Den scannede kassette er allerede

blevet parret med en prove.)

X

The scanned cartridge has already

been paired with a sample.

g

& Scan Aliquot #1(Scan aliquot nr. 1)

1. Sample 2. Cartridge 3. Ahquo!o
(Prave) (Kassette) (Aliquot)

Barcode (Stregkode)

- Skip Start Over
(Spring over) c (Start forfra)

Figur 5-108. Cepheid Link-fejlskarmbillede for scannet kassette

Figur 5-109. Cepheid Link-skaermbilledet Scan aliquot
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Successfully paired
(Parring udfert)

Sample: (Prove:)
SamplelD108 (Preve-id108)

Cartridge: (Kassette)
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;MI1:3,3;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
(Start forfra)

Figur 5-110. Cepheid Link-bekraeftelsesskaermbillede
9. Huvis du vil scanne yderligere prover og kassetter, skal du ga til Trin 4 pa side 5-101.

10.  Nar alle prover og kassetter er blevet scannet, skal du logge af Cepheid Link.
Fé adgang til scannermenuen ved at trykke pa menuikonet i rullemenuen (se
Figur 5-102). Scannermenuen vises. Se Figur 5-111.

11.  Tryk pa Log af (Logout) i scannermenuen. Dialogboksen Log af vises nederst pa
skeermen. Se Figur 5-112.

12.  Tryk pad OK i dialogboksen Log af for at logge af scanneren (se Figur 5-112).
Scannerens login-skaermbillede vises. Se Figur 5-101.

Velg Annuller (Cancel), hvis du ikke vil logge af scanneren.

13.  Set scanneren tilbage i dockingstationen.
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Scanner %

Settings (Indstillinger) >

Tryk pa Log af for at fa vist
dialogboksen Log af About (Om) >

\
\ Logout (Log af) >

&e,oh eid.

A better way.

Figur 5-111. Rullemenu for Cepheid Link-scanner

Scanner >
pe

Settings (Indstillinger) >

About (Om) >

Logout (Log af) >

Tryk pé OK for at |Ogge Logout? (Log af?)
af scanneren \ | |
oK

Cancel (Annuller)

Figur 5-112. Dialogboksen Log af for Cepheid Link-scanneren
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5.22.2 Korsel af kassetter scannet fra Cepheid Link

Nar kassetterne er blevet scannet ved hjelp af Cepheid Link, transporteres de til
GeneXpert Dx-systemet for at kere testene.

Systemet skal konfigureres til Cepheid Link, for der keres tests med denne procedure.
Vigtigt Konfiguration for Cepheid Link er beskrevet i Afsnit 2.14.4.2, Konfiguration af
vartskommunikationer til Cepheid Link

Bestillingsprocessen vil blive demonstreret ved hjlp af en rekke skermbilleder,
der beder dig om enten at scanne eller indtaste testoplysninger.

Tests kares pa GeneXpert Dx-systemet pa folgende made:

1. Velg knappen GeneXpert Dx-system Opret test (Create Test) pa startskermbilledet.
Se Figur 5-113.

‘ﬁ GeneXpert® Dx 5
‘ User Data Management Reports Setup Maintenance About User Detail Usel
l..t b @i pﬂ) @' @ /\ ,A 'l|||
4] N ) Sl3 A »
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
I:a:d;: Assay ‘ Sa:'l;"" Progress ’ status ﬁi’;’g‘;’l‘g . sa'lgp'e Nl:':nde ‘ User | Result | Assay ] Status‘ sEt:t:rs S‘;:
Al Available /
A2 | Available
A3 Available
Ad Available
Figur 5-113. Startskarmbillede til GeneXpert Dx
2. Skearmbilledet Vertstestbestilling vises overlejret med skaermbilledet Scan
kassettestregkode. Se Figur 5-114.
Velg knappen Annuller (Cancel), hvis du ikke vil kere en test.
Felterne med patientdemografi vises pa veertsskaermbillederne, men der kan ikke indtastes data i
Bemaerk
felterne.
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 Host Test Order Table

a

le ID [ Assay [ STAT [ Host Order Time | \

Delete All Host Test Orders v

Manual Query ‘

«

n Scan Cartridge Barcode e

samplelD | 1
Name

SelectAssay  <None> |

selectModule |

Reagent LotID |

Please scan cartridge barcode.

| Manual Entry | ‘ Cancel | I

TestType | Specimen L
Sample Type | -] Other Sample Type |
E Notes
i~ a
Mo
IMo -
| | swritest || ScanCartridgeBarcode | | Cancel |
i!‘!OS I
Figur 5-114. Bestillingstabel overlejret med skarmbilledet Scan kassettestregkode
3. Som anvist i Figur 5-114 skal kassettestregkoden scannes med den medleverede
scanner.
GeneXpert Dx-systemet vil bede Cepheid Link-systemet om at bekrefte, at
bestillingerne eksisterer i systemet. Hvis bestillingen eksisterer, vil den blive
downloadet til GeneXpert Dx-systemet (se Figur 5-115).
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Host Test Order Table
Sample ID | Assay STAT Host Order Time
SamplelD105 Xpert EV Version 3 Normal 112114120 16:41:01 Delete |

| Delete All Host Test Orders

Host query for cartridge [008306573104452] sent at 12/19/20 16:19:43.
1 order(s) have been downloaded.
Query completes at 12/19/20 16:19:46.

I

SampleID SamplelD105

Name Version
SelectAssay  Xpert EV 3 -
Select Module | A1 -
Reagent Lot ID* : Expiration Date* Cartridge S/IN*
TestType | Specimen |
Sample Type | Other | Other Sample Type | ‘|

Notes

I Start Test %ﬂ Cartridge Barcode | [ Cancel |

Figur 5-115. Skarmbilledet Opret test, der viser en afsluttet kassetteforesporgsel

4. Gennemse bestillingen i afsnittet Tabel over veaertstestbestillinger (Host Test Order
Table) (se Figur 5-115). Indtast om nedvendigt yderligere oplysninger eller
bemarkninger, og vaelg derefter knappen Start test (Start Test). Startskaermbilledet
for GeneXpert vises med en meddelelse om, at kassetten skal settes i det modul,
der er fremhevet med gront. Se Figur 5-116.

Du kan ikke eendre patient-id (hvis et sddant er aktiveret), prave-id, patientdemografiske oplysninger

Bemaark eller analysen, hvis den downloades fra en Link-testbestilling.

5. Log pé for at starte testen, hvis det er nedvendigt.

Man kan overvage testprocessen eller andre statusindikatorer i omraderne
Moduler (Modules) eller Meddelelser (Messages) i GeneXpert Dx-systemvinduet.
Se Figur 5-34.
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I GeneXpert® Dx Syster

User Data Management Reports Setup Maintenance About User Detail Use!
| > ——
] s o~ T © |
2N ¥ ) QL 2 i ]
(£ -~ o) & N J
I Create Test Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Define Graphs Maintenance
_ Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining | 7| Sample Mod Error Start
' e say ’ D Progress Status TestTime | D N ‘ User Result Assay ’ Status status o
i XpertEV  [SamplelD105 Waiting OK: s ;SampIeID, A1 Detail Us... NO RESULT XpertEV  |Loadi... (OK 12/19/20 16:..
! A2 Available :
A3 Available
Ad Available
i
av 7777777
Messages:
MoauIe AZ: PEorming Ser-1estat 12/19/20 1013113
Module A3: Performing Self-Test at 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 5-116. Startskarmbilledet for GeneXpert, der viser meddelelsen om isa@tning af kassette

6. Fortsaet med at scanne kassetter til testning ved at gentage Trin 1 (side 5-109) til
Trin 5 (side 5-111), indtil alle kassetter er blevet behandlet.
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5.23

Systemoplysninger

Oplysninger om systemet og softwaren kan fas ved at klikke pa menuen Om (About)
gverst i GeneXpert Dx-systemvinduet (se Figur 5-117) og vaclge Om GeneXpert® Dx-
systemet (About GeneXpert® Dx System). Vinduet Om GeneXpert Dx-systemet vises.
Se Figur 5-118.

A4

n GeneXpert® Dx System | == &
[User DataManagement Reports Setup Maintenance ] ) - User Detail User|
= S About GeneXpert® Dx System ~-@ il sha
[ = , N £ N
| ' -1 @ I\~
I v
@ ~
op Te ew Re De Assa
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
e ’ Assay ’ D ‘ Progress Status Test Time D Narna User ‘ Resuit Assay | Status status Date |
Al Available
A2 Available
A3 Available

Available

Figur 5-117. GeneXpert Dx-system — rullemenuen Om

Vinduet Om GeneXpert Dx-systemet viser specifikke oplysninger om instrumentet og
softwaren, f.eks.:

. Softwareversionsnummer

. Erklaering om ophavsret

. Forskellige versionsnumre af softwarehjalpeprogrammer, der anvendes pé systemet
. Instrumentserienumre og firmwareversion
. Modulnumre og firmwareversionsnumre

Klik pa knappen GeneXpert Dx Licens (License) for at sesoftwarelicensaftalen. Se
Figur 5-118, Vinduet Om GeneXpert Dx-systemet. Du kan lase hele software-
licensaftalen ved at rulle igennem dokumentet i Adobe Reader. Nar du er ferdig,
skal du lukke Adobe Reader.

Klik pa Luk (Close) for at lukke vinduet Om GeneXpert Dx-systemet.
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n About GeneXpert® Dx System

GeneXpert® Dx System
Version 6.5

© 2001-2022Cepheid.
All rights reserved.

under the law.

Instrument [A]

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 [Ad]

Firmware Version: 3.3.3
Boot Loader Version: 2.0.4
CPLD Version: 3.0

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

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 Serial Number: 810379
Gateway Firmware Version: 2.0.18
Gateway Download Manager Version: 1.0.7

>

IS5 RN

l License I ] Close I

Figur 5-118. Vinduet Om GeneXpert Dx-systemet
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6 Kalibreringsprocedurer

Dette kapitel beskriver folgende:

. Afsnit 6.1, Kalibrering

. Afsnit 6.2, Kvalitetskontrol

. Afsnit 6.3, Eksterne kvalitetskontroller

. Afsnit 6.4, Kvalitative analyser vs. kvantitative analyser

. Afsnit 6.5, Rapporter over kontroltrends

6.1 Kalibrering

Der kraeves ikke kalibrering af GeneXpert-instrumentet under den indledende
systemopsatning. Cepheid udferer alle de nedvendige kalibreringer, for systemet
forsendes. Cepheid anbefaler dog, at systemet kontrolleres for korrekt kalibrering en
gang om aret fra det tidspunkt, hvor det tages i brug forste gang. Baseret pa brugen og
vedligeholdelsen af hvert system kan det anbefales at foretage kalibreringskontroller
oftere. Systemet er designet til at méle modulydeevne med de interne analysekontroller.
Hvis et modul skal udskiftes, vil det leverede udskiftningsmodul vere blevet kalibreret
inden forsendelse.

En GeneXpert-operator eller servicetekniker med administratorbrugertilladelser kan
udfere kalibreringskontroller under érlig vedligeholdelse. Kontakt Cepheid teknisk
support for at f4 oplysninger om kalibreringskontroller. Kontaktoplysninger kan findes
i afsnittet Teknisk assistance i Forord.

6.2 Kvalitetskontrol

Kwvalitetskontrol er en vigtig del af in vitro-diagnostisk testning, fordi det medvirker

til at sikre, at testene udferes korrekt, og at GeneXpert Dx-systemet fungerer korrekt.
GeneXpert Dx-systemet udferer automatisk intern kvalitetskontrol for hver preve. Under
hver test bruger systemet en eller flere af folgende kontroller, som skal vere positive for
at rapportere et negativt testresultat:

. Provebehandlingskontrol (Sample-Processing Control (SPC)) — Medvirker til at sikre,
at preven blev behandlet korrekt. Den prevebehandlingskontrol, der er inkluderet i
kassetten, behandles med preven og pavises med PCR.

. Intern kontrol (Internal Control (IC)) — Medvirker til at verificere PCR-reagensernes
ydeevne og fraveer af hemning, der kunne forhindre PCR-amplifikation.
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6.3

6.4

Bemaerk

6.5

Bemaerk

. Endogen kontrol (Endogenous Control (EC)) — Normaliserer mél og/eller medvirker
til at sikre, at der anvendes tilstreekkeligt med prove i testen. Den endogene kontrol
er fra testproven.

Ud over kontrollerne udferer GeneXpert Dx-systemet en probekontrol under testens
forste stadie. En probekontrol verificerer tilstedevarelsen og integriteten af de meerkede
prober. Probekontrolstatussen Bestaet (Pass) angiver, at probekontrolresultaterne
opfylder acceptkriterierne.

Eksterne kvalitetskontroller

De eksterne kontroller kan bruges i overensstemmelse med lokale, statslige eller foderale
akkrediteringsorganisationer, alt efter hvad der er relevant. Trends for eksterne kontroller
kan vises, hvis der tildeles en testtype for ekstern kontroltest, nar testen oprettes. Se
kvalitetsmerket eller indleegssedlen for den specifikke analyse for yderligere
oplysninger. Valg den relevante testtype for de kontroller, der skal testes, under
bestilling af test.

Kvalitative analyser vs. kvantitative analyser

Rapporten over kontroltrends kan genereres for bade kvalitative analyser og kvantitative
analyser. Nar du har valgt analysen, skal du markere afkrydsningsfeltet Brug kvantitative
data (Use Quantitative Data) for at sende kvantitative analyseresultater. For kvalitative
analyser er afmarkningsfeltet Brug kvantitative data (Use Quantitative Data) gratonet.

Det er muligt at vise trends for kvalitative analyseresultater for en analyse, der anvender kvantitative
data. Markér ikke afkrydsningsfeltet Brug kvantitative data (Use Quantitative Data).

Rapporter over kontroltrends

Rapporterne over kontroltrends kan bruges til at verificere kvaliteten af systemet,
reagenserne eller preeparaterne. Der kan f.eks. genereres en trendrapport over negativ
kontrol for at kontrollere for krydskontaminering. Der kan genereres andre
trendrapporter over eksterne kontroller for at kontrollere reagensnedbrydning.

Falgende procedure viser, hvordan man udfgrer trendrapporter over kontroller for bade kvalitative
analyser og kvantitative analyser

Kontroltrends vises pé felgende made:

1. I GeneXpert Dx-systemvinduet skal du i menuen Rapporter (Reports) klikke pa
Rapport over kontroltrends (Control Trend Report) (se Figur 6-1). Dialogboksen
Rapport over kontroltrends vises. Se Figur 6-2.
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N

r
n GeneXpert® Dx
anagement Reports| Setup Maintenance About

EE)

User Detail User

Create Test

Assay Statistics Report

Specimen Report
Patient Report
Control Trend Report
System Log

~-0
@
@

Define Assays

El @l

Stop Test

B o

View Resuits Maintenance

Define Graphs

ion Qualification » Tests Since Launch

Modue | ssay 5 Progress | Status ‘ s Sarmeie [ Mod! User ‘ Result | Assay ’Status P el
Al Available:
A2 Available
A3 Available:
Booting

Figur 6-1. GeneXpert Dx-systemskarmbillede, der viser menuen Rapporter

2.

Velg datointervallet. Velg Alle (All) for at inkludere alle tests, eller klik pa knappen
Valg (Select) for at filtrere testene ved at angive et datointerval.

Vealg den analyse, som der skal genereres en rapport over kontroltrends for. Se
Figur 6-2 for valg af en kvalitativ analysevalg og Figur 6-4 for valg af en kvantitativ
analyse.

Bemaerk

Visning af kontroltrends er ikke tilgaengelige for kvantitative procentforholds-analyser.

Hvis den valgte analyse er en kvalitativ analyse, vises afkrydsningsfeltet Brug
kvantitative data (Use Quantitative Data) ikke (se Figur 6-2). Hvis den valgte
analyse er en kvalitativ analyse, vil afkrydsningsfeltet Brug kvantitative data (Use
Quantitative Data) veere tilgaengeligt (se Figur 6-4). Markér afkrydsningsfeltet Brug
kvantitative data (Use Quantitative Data) for at generere rapporten over kontroltrends
ved brug af kvantitative data.

Hvis analysen indeholder flere reagenslotnumre, skal du vaelge det lotnummer,
der skal bruges til rapporten over kontroltrends ved hjelp af rullelisten
Reagenslotnummer (Reagent Lot Number).
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Control Trend

Date Range
® All
) Select
Assays
Select Assay Version
J Xpert GBS 3 =
I [ Xpert HIV-1 Viral Load 1
] Xpert MRSA_SA Nasal 1
] Xpert MTB-RIF US IVD 1
[} Xpert NG 3
h [ Xpert RSV 1
[ Xpert SA Nasal Complete G3 5
[v] Xpent-C. difficile G2 2
|
Reagent Lot Number All v
|| Test Type(s)
[vI Negative Control 1 [Z] Negative Control 2 [~ Negative Control 3 |
!|' [Z] Positive Control 1 [Z] Positive Control 2 [Z] Positive Control 3
[ Specimen
Data Type
I Select Analytes [vi EndPt [vI Cycle Threshold
‘ [Z] Exclude tests in which any target analyte is positive
I
| GenerateReportfile | [ PreviewPor | | Close |

(E

Figur 6-2. Dialogboksen Rapport over kontroltrends, hvor kvalitativ analyse er valgt
6. Angiv felgende kriterier for at se trendsene af interesse:
* Indstillinger for kvalitativ analyse (se Figur 6-2):

»  Testtype(r) (Test Type(s)) — Valg de trendtyper for eksterne kontroller, der
skal vises. I eksemplet i dette kapitel valgtes Negativ kontrol 1 (Negative
Control 1).

*  Knappen Vealg analytter (Select Analytes) — Valg analytterne. Tryk pa
knappen Valg analytter (Select Analytes) for at vise de analytter, der er
relevante for denne analyse. Dialogboksen Velg analytter vises. Se
Figur 6-3.

*  Serg for, at de enskede analytter er anfort i kolonnen Valgte analytter
(Selected Analytes).

*  Hvis der skal fojes yderligere analytter til kolonnen Valgte analytter
(Selected Analytes), skal du fremhave analytten i kolonnen
Tilgaengelige analytter (Available Analytes), klikke pé hgjrepilen for at
flytte analytten til kolonnen Valgte analytter (Selected Analytes) og
trykke pa knappen OK. Dialogboksen Valg analytter lukker.
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*  Huvis der skal fjernes analytter fra kolonnen Valgte analytter (Selected

Analytes), skal du fremhave analytten i kolonnen Valgte analytter
(Selected Analytes), klikke pa venstrepilen for at flytte analytten til
kolonnen Tilgangelige analytter (Available Analytes) og trykke pa
knappen OK. Dialogboksen Vealg analytter lukker.

\&elect Analytes T—
Available Analytes Selected Analytes
oxin B SPC

>
<

N\
AOK | [ Cancel J

— &

Figur 6-3. Dialogboksen Valg analytter

Datatype (Data Type) — Velg datatypen. I dette eksempel er dataene
Cyklustzerskel (Cycle Threshold) og Slutpunkt (EndPoint) blevet valgt til
visning af trends.

Afmerkningsfeltet Udelad tests, hvori en eller flere malanalytter er positive
(Exclude tests in which any target analyte is positive) — Markér dette
afkrydsningsfelt for ikke at medtage tests, hvor malanalytten er positiv
fra rapporten.

* Indstillinger for kvantitativ analyse (se Figur 6-4):

Testtype(r) (Test Type(s)) — Valg de trendtyper for eksterne kontroller,
der skal vises. I eksemplet i dette kapitel valgtes Positiv kontrol 1 (Positive
Control 1).

Afkrydsningsfeltet Plot kvantitativ veerdi i logformat (Plot quantitative value
in log format) — Velg formatet for de data, der skal plottes. I eksemplet i
dette kapitel valgtes Plot kvantitativ vaerdi i logformat (Plot quantitative value
in log format).

Knappen Tilpas grafgranser (Customize Graph Limits) — Velg de
datagreenser, der skal bruges til at plotte dataene. Tryk pa knappen Tilpas
grafgraenser (Customize Graph Limits). Dialogboksen Tilpas grafgrenser
vises. Se Figur 6-5.

For hver valgt testtype skal Mal (Target), @vre greense (Upper Limit) og
Nedre granse (Lower Limit) indtastes. I dette eksempel blev Mal (Target)
indstillet til 200,00, Nedre graense (Lower Limit) blev indstillet til 96,00 og
@vre graense (Upper Limit) blev indstillet til 991,00. Mal (Target) skal veere
mellem @vre graense (Upper Limit) og Nedre graense (Lower Limit).
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MM/DD/YY MM/DD/YY

oelec SS3 SI10
Xpert CT_NG
Xpert EV
Xpert Flu XC
Xpert Flu-RSV XC
Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HPV HR
Xpert NG
Xpert RSV

v

Figur 6-4. Dialogboksen Rapport over kontroltrends, hvor kvantitativ analyse
er valgt

Figur 6-5. Dialogboksen Tilpas grafgranser

7. Nar du har valgt trendkriterierne, skal du klikke pa en eller flere af folgende
indstillinger:

*  Opret rapportfil (Generate Report File) — Opretter en PDF-fil og gemmer den pa
den placering, du angiver. Klik pa knappen Generer rapportfil (Generate Report
File) i dialogboksen Rapport over kontroltrends (se Figur 6-2 for kvalitative
analysetrends og Figur 6-4 for kvantitative analysetrends) for at oprette PDF-
filen af rapporten. Dialogboksen Opret rapportfil vises (se Figur 6-6), som ger
det muligt at gemme filen pé en bestemt placering.
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Klik pa knappen Gem (Save), nar du har navigeret til den specifikke placering.
For at fa vist rapporten over kontroltrends skal du ga til den placering, hvor du
gemte rapporten, abne rapporten og evt. udskrive den.

Klik pa knappen Annuller (Cancel) for ikke at gemme rapporten over
kontroltrends, hvis det gnskes.

Bemaerk Standardplaceringen for gemning af rapporten over kontroltrends er mappen Rapport (Report).

«  Eksempel pa PDF (Preview PDF) — Opretter en PDF-fil og viser filen i Adobe
Reader-vinduet. Klik pa knappen Forhandsvisning af PDF (Preview PDF)
i dialogboksen Rapport over kontroltrends (se Figur 6-2 for kvalitative
analysetrends og Figur 6-4 for kvantitative analysetrends) for at oprette
PDF-filen af rapporten (se Figur 6-7). PDF-filen kan gemmes og udskrives
fra Adobe Reader-softwaren.

Rapporten over kontroltrends kan vaere meget lang afhaengigt af antallet af valgte testtyper og
Bemaark datatyper

*  Luk (Close) — Klik pa Luk (Close), nar du er feerdig for at lukke dialogboksen

Rapport over kontroltrends, eller hvis du ikke ensker at generere en rapport

over kontroltrends.

(n Generate Report File 7 -
Save In: |[jReport Vl I@ @ @ @@
] 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

D Specimen_Report_2019.02.17_16.03.17.pdf

fl <2 A _1»
' File Name: lControI_Trend_Repon_Xpert-C._ditﬁdIe_G2_2019402.27_1 1.03.45.pdf ]

Files of Type: I GeneXpert® Report Files (.pdf) v |

| , Save ” Cancel I

Figur 6-6. Dialogboksen Opret rapportfil
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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: 07/20/22 - 07/26/22

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.

"5 Control_Trend_Report Xpert-C. difficile_G2_20 /_14.04.18, =)
| File Edit View Window Help E
B@U%‘ ‘/3|-+|§|©@l"’ CommentEShare
GeneXpert PC 07/27/22 11:04:18 E

Bemaerk

Figur 6-7. Eksempel pa en rapport over kontroltrends i Adobe Reader-vinduet

Filen fra Adobe Reader kan gemmes i rapportmappen eller gemmes pa en anden enhed.

Der vises en rapport over prevekontroltrends for en kvalitativ analyse (Xpert C. difficile

G2) i Figur 6-8 og Figur 6-9. Der vises en rapport over provekontroltrends for en

kvantitativ analyse (Xpert HIV-1 Viral Load) i Figur 6-10 og Figur 6-11.

Xpert HIV-1 Viral Load-testen er ikke tilgeengelig i USA.
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Kalibreringsprocedurer

GeneXpert PC 07/27/22 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: 07/20/22 - 07/26/22
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 6.5 Page 1 of 2

Figur 6-8. Eksempel pa en rapport over kontroltrends for en kvalitativ analyse (C. difficile G2), side 1

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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Kalibreringsprocedurer

Bemaerk

Rapporten over kontroltrends vil vise Ct=0 som “ude af proportion”.

GeneXpert PC 07/27/22 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 -
3o -
O o]
10 -
0 : : : :
Jul-20-22 Jul-22-22 Jul-24-22 Jul-26-22
PASS e FAIL & IMNVALID 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 -
g 300 -
i
= 200 -
LLI
100
] : . : :
Jul-20-22 Jul-22-22 Jul-24-22 Jul-26-22
Date
PASS e FAIL & [MNVALID QOUT-OF-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
The Number of Analyte Results[NOT TESTED]: 0
GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 2 of 2

Figur 6-9. Eksempel pa en rapport over kontroltrends for en kvalitativ analyse (C. difficile G2), side 2
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Kalibreringsprocedurer

GeneXpert PC 07/18/22 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 1.00E07 (log 7.00) copies/mL

- 3 Test(s) Found -

Trend Log Information

Date Range: 04/10/21 - 07/08/22
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 6.5 Page 1 of 2

Figur 6-10. Eksempel pa en rapport over kontroltrends for en kvantitativ analyse (HIV-1 Viral Load),
side 1

Bemaerk Xpert HIV-1 Viral Load-testen er ikke tilgaengelig i USA.
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Kalibreringsprocedurer

GeneXpert PC

Control Trend Report

07/18/22 17:02:48

1.00EOT |

8 .00EQS -
|
£ &.o0Eos
[F]
k]
'S 4.00EQE
o

2.00EDE UFTEIFQHTIH:

0.00E0D - Lower Lirnit

04-22 05-22 06-22 07-22
Date
InLQL and UQL Range = Qutof LOL and UQL Range

GeneXpert® Dx System Version 6.5

Page 2 of 2

Figur 6-11. Eksempel pa en rapport over kontroltrends for en kvantitativ analyse (HIV-1 Viral Load),

side 2

Bemaerk Xpert HIV-1 Viral Load-testen er ikke tilgaengelig i USA.
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7 Driftsmaessige forholdsregler og
begransninger

Du skal vaere opmearksom pa felgende systemforholdsregler og -begraensninger for at
sikre korrekt drift og korrekte resultater:

. Afsnit 7.1, Sikkerhedsforanstaltninger
. Afsnit 7.2, Laboratorium

. Afsnit 7.3, Instrument og software

. Afsnit 7.4, Analyse

. Afsnit 7.5, Kassette

7.1 Sikkerhedsforanstaltninger

Brugerdata, der lagres i systemet, kan indeholde personlige helbredsoplysninger om
patienter, sdésom navn, patient-id og testresultater. Cepheid anbefaler kraftigt, at du
implementerer fysiske, tekniske og administrative sikkerhedsforanstaltninger for at
beskytte patientdataenes fortrolighed og integritet, f.eks. ved at begraense netvarks- og
systemadgang, handhave brugergodkendelsesmetoder, opretholde antivirussoftware osv.
1 overensstemmelse med gaeldende love og forordninger om databeskyttelse. Navnlig
ber der opretholdes unikke, staerke adgangskoder, som ikke ber deaktiveres, for alle
systembrugere. Radfor dig med din facilitets sikkerhedsansvarlige for at sikre intern
overholdelse af alle geeldende love og forordninger.

7.2 Laboratorium

Feor du installerer GeneXpert Dx-systemet, skal du sikre dig, at dit laboratorium opfylder
de miljekrav, der er angivet i Kapitel 4, Ydeevneegenskaber og specifikationer.

. Anbring GeneXpert Dx-systemet i beskyttede omgivelser, da det kun er beregnet til
indenders brug.

. Serg for, at der er mindst 5 cm (2 tommer) friplads pé hver side af GeneXpert-
instrumentet for at sikre tilstreekkelig ventilation.

. GeneXpert-instrumentet ma ikke placeres tet pa ventilationsabningerne pa andre
instrumenter eller ventilationsanlag.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system 71
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Driftsmaessige forholdsregler og begransninger

7.3

Vigtigt

7.4

®

Instrument og software

Serg for at gare folgende:

. Hvis der anvendes en ngdstremsforsyning (UPS), skal GeneXpert Dx-systemet
sluttes til nedstremsforsyningen (UPS) og et korrekt jordet vekselstramskredslab.
De elektriske krav er anfort i Kapitel 4, Ydeevneegenskaber og specifikationer.

. GeneXpert Dx-systemet ma kun anvendes til in vitro-diagnostik.
. Mens en test er i gang:

e Flyt ikke instrumentet.

*  Kor ikke anden software.

*  Skift ikke dato og klokkeslzat.

*  Log ikke af operativsystemet.

*  Skift ikke adgangskoden til operativsystemkontoen.

*  Opdatér ikke antivirussoftwaren, og ker ikke en scanning.

*  Koer ikke Windows-opdateringer.

Analyse

For hver test skal du serge for at folge anvisningerne pa den analysespecifikke
indleegsseddel, som specificerer testkravene.

Kassette

GeneXpert-kassetterne er kun beregnet til engangsbrug. For at undga kryds-
kontamination og biologisk farlige situationer ma hver kassette kun bruges én gang.

Hvis der opstar kommunikationstab, efter at en test er blevet bestilt og tildelt til et modul,
men for kassetten isattes, og lagen lases, vises en fejlmeddelelse, der anbefaler, at du ikke
fortsatter med at isatte kassetten og lase deren. Hvis meddelelsens instruktioner folges,
kan kassetten blive sendt til et andet modul. Hvis kassetten er isat, og lagen er last, nar der
opstar kommunikationstab i modulet, vil der imidlertid ikke blive oplyst resultater, nar testen
er feerdig, og kassetten ma ikke genbruges.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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8 Risici

Dette kapitel beskriver de mulige sikkerhedsrisici i forbindelse med GeneXpert Dx-
systemet. Det er afgerende, at du folger forholdsreglerne i dette kapitel af hensyn til
sikker betjening. Folgende emner omtales:

. Afsnit 8.1, Generelle sikkerhedsforholdsregler

. Afsnit 8.2, Sikkerhedsangivelser, der anvendes i denne vejledning
. Afsnit 8.3, Flytning af instrumentet

. Afsnit 8.4, Sikkerhedsmeerkater pa instrumentet

. Afsnit 8.5, Lasersikkerhed

. Afsnit 8.6, Elektrisk sikkerhed

. Afsnit 8.7, Kemikaliesikkerhed

. Afsnit 8.8, Sikkerhed forbundet med biologisk betinget fare

. Afsnit 8.9, Miljedata

8.1 Generelle sikkerhedsforholdsregler

Léas hele denne betjeningsvejledning, og bliv fortrolig med sikkerhedsoplysningerne,
for du begynder at bruge GeneXpert Dx-systemet. Hvis der anvendes andre kontroller,
foretages andre justeringer eller udferes andre procedurer end dem, der er angivet i
denne vejledning, kan det fore til eksponering for risici, der kan forarsage tilskadekomst
af personalet eller beskadigelse af systemet.

Den beskyttelse, som udstyret yder, kan blive forringet, hvis udstyret bruges med
tilbeher, der ikke er leveret eller anbefalet af fabrikanten, eller hvis det bruges pa en
made, der ikke er specificeret af fabrikanten. Brug ikke udstyret i farlige atmosfarer eller
sammen med farlige materialer, som udstyret ikke er designet til.

8.2 Sikkerhedsangivelser, der anvendes i denne
vejledning
Der anvendes forskellige sikkerhedsangivelser i vejledningen, som har til formal at

identificere potentielle sikkerhedsrisici ved betjening af eller udferelse af service pa
instrumentet. Folgende typer af sikkerhedsangivelser anvendes i denne vejledning:

Advarsel
En advarsel angiver risiko for bivirkninger, skade eller dedsfald for brugeren eller andet
personale, hvis forholdsreglerne eller anvisningerne ikke overholdes.
Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system 8-1
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Risici

Biologiske risici

Forsigtig

>

Advarsel

>

Advarsel

>

Advarsel

>

Advarsel

>

Forsigtig

>

Forsigtig

Med Forsigtig angives det, at der kan forekomme skader pa systemet eller ugyldige
resultater, hvis brugeren ikke felger det givne rad.

Med angivelsen Vigtig fremhaves oplysninger, der er kritiske for udferelsen af en opgave
eller systemets optimale ydeevne.

Bemeerk angiver oplysninger, der kun gaelder for seerlige tilfaelde eller opgaver.

Folgende advarsler anvendes i denne vejledning:

En advarsel om biologisk risiko angiver, at personalet eller instrumentet muligvis kan blive
udsat for biologisk betingede farer. Folg instruktionerne i vejledningen, og felg laboratoriets
standardprotokol vedrorende biologiske risici for at reducere risikoen for eksponering.

En advarsel om elektrisk fare angiver, at der er risiko for elektrisk sted, der kan forarsage
skade eller dad for brugeren eller andet personale. Folg instruktionerne i vejledningen, og
tag passende forholdsregler for at undga elektrisk sted. Operaterer ma ikke forsgge at abne
eller fjerne instrumentets dakplader. Dette kan udsatte dem for elektriske farer.

En generel advarsel angiver en fare, som der ikke findes standardikoner for i vejledningen.
Disse advarsler ledsages af yderligere oplysninger om faren, og hvordan man undgar faren,
i vejledningen.

En advarsel om en tung genstand angiver, at en genstand er tung, og at personalet muligvis
kan komme til skade, hvis han eller hun lgfter forkert. Folg instruktionerne og anvend
korrekte lafteteknikker, eller brug leftehjalpemidler, nar tunge genstande lgftes.

Denne type advarselsmarkat, der sidder pa stregkodescanneren, angiver, at omradet
indeholder en klasse 2-laser. Klasse 2-lasere er sikre under rimeligt forudsigelige
driftsforhold, herunder brugen af optiske instrumenter til visning i stralen. Se ikke ind
i laserstralen.

Folgende forsigtighedsregler anvendes i denne vejledning:

En generel forsigtighedsregel angiver en risiko for udstyrsbeskadigelse, som der ikke findes
standardikoner for i vejledningen. Disse forsigtighedsregler ledsages af yderligere
oplysninger om, hvordan man undgar beskadigelse af udstyret, i vejledningen.

En forsigtighedsregel om datatab angiver risiko for tab eller beskadigelse af data, hvis de
korrekte procedurer ikke folges. Denne forsigtighedsregel vil blive ledsaget af yderligere
oplysninger om, hvordan man undgar datatab, i vejledningen.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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8.3 Flytning af instrumentet

P& grund af GeneXpert GX-XVI-instrumentets vaegt (se Vagt i Afsnit 4.2, Generelle
specifikationer) mé du ikke forsgge at lofte instrumentet uden passende oplering i
sikkerhed og assistance. Vagten af GeneXpert GX-I, GeneXpert GX-II og GeneXpert
GX-IV udger ikke en risiko under normale forhold.

Advarsel
Hvis GeneXpert GX-XVI-instrumentet loftes eller flyttes uden korrekt oplaering og assistance,
AX

kan det forarsage personskade eller beskadige instrumentet.

8.4 Sikkerhedsmarkater pa instrumentet

Tabel 8-1 viser en liste over de el-relaterede merkater, der kan findes pad GeneXpert-
instrumenterne.

Tabel 8-1. El-relaterede sikkerhedsmaerkater pa instrumenterne

Maerkat Beskrivelse
I Angiver hovedafbryderens TIL-position.
O Angiver hovedafbryderens FRA-position.

Angiver, at den angivne terminal enten modtager eller leverer vekselstram eller
spaending.

Tabel 8-2 viser en liste over andre sikkerhedsmarkater, der kan findes pd GeneXpert-
instrumenterne.

Tabel 8-2. Andre sikkerhedsmaerkater pa instrumenterne

Beskrivelse

Angiver en potentiel fare, der ikke er defineret af andre advarselsmeerkater. Se
betjenings- eller servicevejledningen for yderligere oplysninger eller yderligere
oplysninger, der kan vaere inkluderet pa maerkaten. Fortsaet med passende
forsigtighed.

Angiver en potentiel biologisk risiko. Biologiske prgver sdsom vaev, kropsvaesker
og blod fra mennesker og dyr kan potentielt overfgre smitsomme sygdomme.
Folg de lokale, statslige/regionale og nationale sikkerhedsbestemmelser for
handtering og bortskaffelse af praverne.

Angiver, at der skal foretages separat indsamling af affald af elektrisk og
elektronisk udstyr i henhold til direktiv 2002/96/EF i Den Europzeiske Union Fglg
lokale og nationale miljgbestemmelser for bortskaffelse af elektrisk og elektronisk
affald.

1 B> >
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8.5

A

8.6

Advarsel

A\

8.7

Lasersikkerhed

GeneXpert Dx-systemerne bruger en klasse 2-laser til stregkodescanneren. Symbolet for
laserstraling angiver, at der kan vere laserlys i omradet. Treef forholdsregler for at undgé
eksponering.

Se ikke ind 1 laserstralen.

Elektrisk sikkerhed

GeneXpert-instrumenternes indre kan frembyde elektriske farer. Operaterer ma ikke forsgge
at abne instrumentets dakplader. Dette kan udsaette dem for elektriske farer og forarsage
tilskadekomst eller dad.

GeneXpert-instrumentets kabinet er designet til at beskytte operaterer mod fare for
elektrisk sted. Under normale driftsforhold er du beskyttet mod fare for elektrisk stod.

Kun oplert servicepersonale ma abne GeneXpert-instrumenternes dekplader. Oplaring
er tilgeengelig hos Cepheid.

Kemikaliesikkerhed

. Folg laboratoriets standard sikkerhedsprocedurer for arbejde med kemikalier.

. Biologiske praeparater, overforselsudstyr og brugte kassetter skal behandles som
varende i stand til at overfore smitsomme stoffer, der kraver brug af standard-
forholdsregler. Overhold institutionens procedurer for miljemassigt forsvarlig
affaldshandtering vedrerende korrekt bortskaffelse af brugte kassetter og ubrugte
reagenser. Disse materialer kan udvise egenskaber svarende til kemisk farligt affald,
der skal bortskaffes ifalge specifikke nationale eller regionale procedurer. Hvis
nationale eller regionale forordninger ikke indeholder klare retningslinjer for korrekt
bortskaffelse, skal biologiske praparater og brugte kassetter bortskaftes ifolge
retningslinjerne fra WHO (Verdenssundhedsorganisationen) vedrerende handtering
og bortskaffelse af medicinsk affald.

. Sikkerhedsdatablade (SDS) for alle reagenser, der anvendes med dette system, kan
rekvireres fra Cepheid teknisk support og er tilgeengelige pad Cepheids websteder
(www.cepheid.com og www.cepheidinternational.com).

. Se Cepheids websted for yderligere oplysninger om miljo, sundhed og sikkerhed i
forbindelse med Cepheids produkter.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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8.8 Sikkerhed forbundet med biologisk betinget fare

Biologiske praeparater, overforselsudstyr og brugte kassetter skal behandles som varende

@ i stand til at overfore smitsomme stoffer, der kraver brug af standardforholdsregler.
Overhold institutionens procedurer for miljgmaessigt forsvarlig affaldshandtering
vedrerende korrekt bortskaffelse af brugte kassetter og ubrugte reagenser. Disse
materialer kan udvise egenskaber svarende til kemisk farligt affald, der skal bortskaffes
ifolge specifikke nationale eller regionale procedurer. Hvis nationale eller regionale
forordninger ikke indeholder klare retningslinjer for korrekt bortskaffelse, skal
biologiske praparater og brugte kassetter bortskaffes ifelge retningslinjerne fra WHO
(Verdenssundhedsorganisationen) vedrerende handtering og bortskaffelse af medicinsk
affald.

8.9 Miljedata

. Genbrugelighed af emballagematerialer: mange af forsendelsesemballagens
komponenter kan genbruges.

. Yderligere oplysninger om ovenstaende, herunder EU-direktiver og de enkelte
landes direktiver vedrerende emballage, energiforbrug, RoHS, REACH, Prop. 65
osv. kan findes pa Cepheids websted.
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9 Service og vedligeholdelse

Dette kapitel beskriver de grundleeggende vedligeholdelsesprocedurer for GeneXpert-

instrumenterne og angiver de mulige problemer eller fejlmeddelelser, du kan komme ud
for. Felgende emner behandles i dette kapitel:

Afsnit 9.1, Vedligeholdelsesopgaver

Afsnit 9.2, Vedligeholdelseslog

Afsnit 9.3, Nedlukning af systemet

Afsnit 9.4, Retningslinjer for rengering og desinfektion
Afsnit 9.5, Rengering af arbejdsomradet

Afsnit 9.6, Lukning af modullagerne

Afsnit 9.7, Bortskaffelse af brugte kassetter

Afsnit 9.8, Rengering af instrumentoverfladerne

Afsnit 9.9, Rengering af stempelsteengerne og kassetterummene
Afsnit 9.10, Rengering af [-CORE

Afsnit 9.11, Rengering og udskiftning af ventilatorfiltrene
Afsnit 9.12, Arlig instrumentvedligeholdelse

Afsnit 9.13, Brug af modulrapporterer

Afsnit 9.14, Udforelse af en manuel selvtest

Afsnit 9.15, Eksklusion af moduler fra test

Afsnit 9.16, Generering af systemlograpporten

Afsnit 9.17, Udskiftning af instrumentdele

Afsnit 9.18, Reparation af instrumentet

Afsnit 9.19, Fejlfinding

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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Service og vedligeholdelse

9.1

Vedligeholdelsesopgaver

Systemet er designet til at forhindre krydskontamination og sikre, at der opnés nejagtige
resultater, men instrumentet kan kontrolleres og rengeres jevnligt som en sikkerheds-

foranstaltning. Tabel 9-1 viser en liste over de grundleeggende vedligeholdelsesopgaver,
der kan udfores.

Tabel 9-1. Vedligeholdelsesopgaver og hyppighed

Opgave Hyppighed* Afsnit
Rengegring af arbejdsomradet Dagligt Afsnit 9.5
Lukning af alle modullager Dagligt Afsnit 9.6
Bortskaffelse af brugte kassetter Dagligt Afsnit 9.7
Nedlukning af GeneXpert-instrumentet Ugentligt Afsnit 9.3
Nedlukning af GeneXpert-computeren Ugentligt Afsnit 9.3
Renggring af ventilators forfiltre Ugentligt Afsnit 9.11.2
Arkivering af tests Manedligt Afsnit 5.17.1
Fjernelse af tests Manedligt Afsnit 5.19
Rengering af stempelstang og kassetterum Kvartalsvis Afsnit 9.9
Renggring af instrumentflader Kvartalsvis Afsnit 9.8
Udskiftning af ventilatorfiltre Kvartalsvis Afsnit 9.11.2
Udferelse af arlig instrumentvedligeholdelse Arligt Afsnit 9.12
Renggring af I-CORE med I-CORE-bgrste Efter behov Afsnit 9.10
Udskrivning af systemlograpport Efter behov Afsnit 9.16
Sikkerhedskopiering af database Efter behov Afsnit 5.18.1

*Vedligeholdelsesprocedurer kan udfgres hyppigere baseret pa de miljgmeessige forhold.

9.2

Vedligeholdelseslog

Udfyld den vedligeholdelseslog, der er vist i Figur 9-1 dagligt, eller nar der udferes
vedligeholdelsesopgaver pa systemet. Der kan bruges kopier af denne manedlige log
efter behov. Der findes en elektronisk version af denne fil p& CD-ROM’en med
Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system, som kan kopieres og bruges til manedlige
registreringer. Den elektroniske version af denne fil er en pdf-fil, der kan udfyldes og
gemmes ved hjelp af Adobe Reader eller Adobe Acrobat.
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Figur 9-1. Vedligeholdelseslog
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9.3

Bemaerk

9.4

Nedlukning af systemet

GeneXpert-instrumentet og -computeren skal slukkes en gang om ugen for at opdatere
systemet. Denne handling fjerner uenskede midlertidige filer og beskytter mod
beskadigelse af computerhukommelsen med henblik pa at undgé fejlfunktion af
systemet. For afslutning af GeneXpert Dx-softwaren henvises til Afsnit 5.2.5, Aflogning.
Luk computeren ned, vent to minutter, og genstart derefter computeren.

Denne handling kan udferes under renggringsprocedurer eller procedurer for udskiftning af
ventilatorfiltre, som beskrevet i afsnit 9.11.

Retningslinjer for rengering og desinfektion

Rengering og desinfektion af systemkomponenter er afgerende for korrekt
systemvedligeholdelse. Desinfektion er en kemisk reaktion. Som en kemisk reaktion
pavirkes den af mange faktorer, herunder koncentrationen af desinfektionsmidlet,
kontakttid, temperatur, mikrobernes beskaffenhed, mangden af organiske rester,
overfladeegenskaber osv. Med ethvert desinfektionsmiddel er det afgerende, at hele
det omréde, der skal desinficeres, er i kontakt med desinfektionsoplesningen.

Bemaerk Vedligeholdelsesprocedurer kan udfares hyppigere baseret pa de miljgmaessige forhold.

Generelle retningslinjer for rutinemassig overfladerengering:

. Brug kun 70 % ethanol eller denatureret ethanol (70 % ethanol indeholdende 5 %
methanol og 5 % isopropanol).

Generelle retningslinjer for rengering kombineret med desinfektion:

. Brug en endelig koncentration af en 1:10 fortynding af husholdningsblegemiddel
(brugt inden for 1 dag efter tilberedelse).

Den aktive klorkoncentration skal til slut veere 0,5 % uanset koncentrationen af husholdningsblege-

Bemaerk . o

middel i dit land.

. Brug tilstraekkeligt desinfektionsmiddel (blegemiddeloplesning) og fordel
desinfektionsmidlet jeevnt. Hele overfladen skal vaere vad for at kunne desinficere
overfladen fuldstaendigt.

. Lad der vare kontakt i mindst to minutter. Det anbefales ikke at bruge mere end otte
minutter.

. Fjern tilbageverende blegemiddelrester med 70 % ethanol eller denatureret ethanol
(70 % ethanol indeholdende 5 % methanol og 5 % isopropanol).
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Forsigtig
Hvis rester af blegemiddel ikke fjernes fra systemet, kan det beskadige instrumentets
komponenter. Udfer altid en afterring med ethanol efter brug af blegemiddel.

. Gentag rengering og desinfektion med blegemiddel tre gange (to minutters
kontakttid for hver péfering af blegemiddel) efterfulgt af en afsluttende aftorring
med ethanol for at fjerne blegemiddelrester.

Der skal bruges en optisk barste til hyppig I-CORE-rengering, afhaengigt af dit miljg. Kontakt

den lokale repraesentant for at bestemme, hvor hyppigt den optiske linse skal renggres. Se
Afsnit 9.10.1, Procedure til renggring af linsen for oplysninger om, hvordan den optiske renggring
udfgres.

Bemaerk

9.5 Rengering af arbejdsomradet

Rengor arbejdsomradet dagligt ved anvendelse af principperne for god laboratoriepraksis
for at undgé kontamination af prever eller reagenser. Folg institutionens retningslinjer
for rengering af arbejdsomradet.

9.6 Lukning af modullagerne

Kontrollér dagligt, at alle modullager er lukket, for at undgéd kontamination af modulerne.

9.7 Bortskaffelse af brugte kassetter

Bortskaf brugte kassetter fra GeneXpert Dx-systemmodulerne og pad de omgivende
arbejdsflader. Folg din institutions standardpraksis for bortskaffelse. Se Afsnit 8.7,

Kemikaliesikkerhed og Afsnit 8.8, Sikkerhed forbundet med biologisk betinget fare
for yderligere oplysninger om bortskaffelse af kassetter.

9.8 Rengering af instrumentoverfladerne

Renger instrumentets overflader kvartalsvist (hver tredje maned) med ethanol. Alle
udvendige flader pa instrumenthuset skal rengeres, inklusive toppen, siderne og
ydersiden af modullégen.

Laes Afsnit 9.4, Retningslinjer for rengering og desinfektion for rengering af
instrumentoverfladerne.

De nedvendige materialer til denne procedure er:

. 70 % ethanol eller denatureret ethanol (70 % ethanol indeholdende 5 % isopropanol
og 5 % methanol).

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system 9.5
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Forsigtig

Bemaerk

Vigtigt

Biologiske risici

/2\

9.8.1

Advarsel

Vigtigt

Brug ikke 70 % isopropylalkohol til rengering af instrumentets overflader. Isopropylalkohol
kan nedbryde systemkomponenterne.

. En endelig koncentration af en 1:10 fortynding af husholdningsblegemiddel (brugt
inden for 1 dag efter tilberedelse).

Den aktive klorkoncentration skal til slut veere 0,5 % uanset koncentrationen af husholdningsblege-
middel i dit land.

Brug kun blegemiddeloplgsningen i tilfaelde af spild. After den eller de pagaldende overflader
med blegemiddel ad tre gange. Lad blegemidlet sidde pa instrumentets overflader i to minutter
hver gang, for overfladerne afterres med ethanol for at fierne blegemiddelresterne.

. Fnugfti servietter
. Engangshandsker

. Ojenvarn

Brug engangshandsker, gjenvaern og andet personligt beskyttelsesudstyr (PPE), der er
pakraevet i henhold til din institutions sikkerhedsretningslinjer, mens denne rengerings-
procedure udferes. Brug af personligt beskyttelsesudstyr forhindrer eksponering for
kemiske og biologisk farlige materialer.

Kvartalsvis vedligeholdelse

Luk GeneXpert Dx-systemet helt ned, nar instrumentets overflader rengores.

Undlad at fijerne instrumentets dakplader eller bruge en stevsuger inde i instrumentet pa
noget tidspunkt. Fjern debris fra udvendige instrumentflader med fnugfri servietter eller
papirhandklaeder, der er fugtet med ethanol eller blegemiddel, som beskrevet i falgende
procedure.

Ved rutinemaessig rengering af instrumentfladerne:

1. Fugt en fnugfri serviet eller et papirhdndklede grundigt med 70 %
ethanoloplesningen.

2. Aftor alle overflader pa ydersiden af instrumentet. Udskift de fhugfri servietter eller
papirhandkladerne hyppigt under afterring.

3. Flyt GeneXpert-instrumentet, og after bordets overflader under og omkring
instrumentet. Udskift de fnugfri servietter eller papirhdndklaeederne hyppigt under
afterring.

4. Bortskaf brugte servietter eller papirhdndklaeder i overensstemmelse med dit
laboratories standardprocedure.
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9.8.2 Itilfeelde af spild

Renger bererte udvendige instrumentflader i tilfzelde af spild.

Hvis der er mistanke om, at et spild har pavirket indersiden af instrumentet, ma
Vigtigt instrumentets udvendige daekplader ikke fjernes. Luk i stedet instrumentet ned,
og kontakt Cepheid teknisk support for assistance.

De berorte instrumentflader rengeres pa folgende méade:
1. Fugt en fnugfri serviet eller en papirserviet grundigt med 1:10 blegemiddeloplesningen.

2. De bererte instrumentflader afterres. Udskift servietter eller papirhandklaeder
hyppigt under afterring.

3. Lad blegemiddeloplesningen forblive pé overfladerne i mindst to minutter, men
hgjst otte minutter.

4. Gentag Trin 1 til Trin 3 to gange mere, dvs. i alt tre gange.
5. Fugt en fnugfri serviet eller et papirhandklaede grundigt med 70 % ethanoloplesningen.

6. De berorte instrumentflader afterres. Udskift servietter eller papirhandklaeder
hyppigt under afterring.

7.  Bortskaf brugte servietter eller papirhandklaeder i overensstemmelse med dit
laboratories standardprocedure.

9.9 Rengering af stempelstaengerne og kassetterummene

Renger og desinficer stempelstengerne og kassetterummene kvartalsvist (hver tredje
maned), i tilfeelde af spild, eller hvis en negativ kontrol giver et positivt resultat.

Laes Afsnit 9.4, Retningslinjer for rengering og desinfektion for rengering af
stempelstengerne og kassetterummene.

De nedvendige materialer til denne procedure er:

. En endelig koncentration af en 1:10 fortynding af husholdningsblegemiddel (brugt
inden for 1 dag efter tilberedelse)

Foretag afterring med blegemiddel ad tre gange pa kassetterummets indvendige flader, og
lad blegemidlet blive pa fladerne i to minutter efter hver afterring. Efter de sidste to minutter

Vigtigt fijernes resterne af blegemidlet ved grundigt at afterre kassetterummet og stempelstangen
med ethanol.
. 70 % ethanol eller denatureret ethanol (70 % ethanol indeholdende 5 % isopropanol

og 5 % methanol)

Forsigtig
Brug ikke 70 % isopropylalkohol til rengering af kassetterummet og stempelstangen.
Isopropylalkohol kan nedbryde polykarbonatplast.
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Biologiske risici

/2\

. Fnugfri servietter
. Engangshandsker

. Ojenvarn

Brug engangshandsker, gjenvaern og andet personligt beskyttelsesudstyr (PPE), der er
pakraevet i henhold til din institutions sikkerhedsretningslinjer, mens denne rengerings-
procedure udferes. Brug af personligt beskyttelsesudstyr forhindrer eksponering for
kemiske og biologisk farlige materialer.

Rengering af stempelstang/-stenger og kassetterum:
1.  Fjern kassetten/kassetterne fra det eller de moduler, der skal rengeres.

2. I GeneXpert Dx-systemvinduet skal du klikke pa ikonet Vedligeholdelse
(Maintenance) (se Figur 9-2). Skeermbilledet Vedligeholdelse (Maintenance) vises.

3. Klik pa Vedligeholdelse (Maintenance) pa menulinjen (se Figur 9-2), og velg
Vedligeholdelse af stempelstang (Plunger Rod Maintenance). Dialogboksen
Vedligeholdelse af stempelstang (Plunger Rod Maintenance) vises. Se Figur 9-3.

m GeneXpert® Dx System

Create Test

Version 6.5
User Detail User
Launched 07/11/22 12:32:52

User Data Management Reports P llalntenance‘ About User Detail User

= B [

Module Reporters == )
. Plunger Rod Maintenance T - “A‘ s |
(OJ (2) ,# lln
Ly 22 S -

Check Status| Perform Self-Test { Define Assays Define Graphs Maintenance

Exclude Modules From Test

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 279 4554
A3 702078 503279 302839 26.2 4569
A4 J 702078 503280 302846, 275 4569

Figur 9-2. GeneXpert Dx-systemvindue
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unger Rod Maint ' u
[ Module |

Module Tests Since
Name L
1 428
A2 423
A3 439
A4 439

h

Figur 9-3. Dialogboksen Vedligeholdelse af stempelstang

clean | [ cleanan | [ ciose |

For at opna effektiv rengering af kassetterummet/-rummene og stempelstangen/-staengerne veelges
indstillingen Renger alle (Clean All), som szenker alle stempelstaenger, s& alle moduler kan
Bemzaerk renggres samtidig.
Pa GeneXpert GX-XVI skal de renggres i grupper af fire moduler for at opna effektiv rengering af
kassetterummene og stempelstaengerne.

4. Itabellen Modul (Module) velges det eller de moduler, der skal rengeres, hvorefter
Renger (Clean) eller Renger alle (Clean All) vaelges (se Figur 9-3). Dialogboksen
Rengering af stempelstang vises (se Figur 9-4).

Plunger Rod Cleaning &

ﬁﬁ . Please remove cartridges from the modules.
,j Keep hands*gar of modules until plunger rods are lowered.

ok || cancel |

Figur 9-4. Dialogboksen Rengering af stempelstang
5. Kontrollér, at der ikke er kassetter i nogen af modulerne, og klik pa OK.

6. Idialogboksen Vedligeholdelse af stempelstang endres navnet pa knappen Renger
(Clean) til Flyt op (Move Up), (hvis der klikkes pa knappen Renger alle (Clean All),
endres navnet til Flyt alle op (Move Up All)). I instrumentet seenkes stempelstangen/
-steengerne i det eller de valgte moduler (eller alle modulerne, hvis der klikkes pa
knappen Renger alle (Clean All)) ned i kassetterummet/-rummene. Se Figur 9-5.
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Kassetterum

Stempelstang (sa&nket)

Slids til -CORE-modul

Instrumentmodullage (abnet)

Figur 9-5. Stempelstang sanket ned i kassetterum

7.  Stempelstangen/-steengerne og kassetterummet/-rummene rengeres pa folgende
made:

A. Fugt en fnugfri serviet grundigt med en 1:10 oplesning af husholdningsblege-

middel.
Forsigtig
Brug ikke en sprayflaske til at rengere indersiden af kassetterummet. Hvis der kommer
blegemiddeloplasning ind i I-CORE-modulet, kan modulet blive beskadiget.
B. Toer stempelstangen grundigt af med den fnugfti serviet. After hérdt nok til at
fjerne de sorte rester, der samler sig pa stempelstangen.
Brug den samme fnugfti serviet til at afterre vaeggene, loftet, hjornerne og
kanterne pé kassetterummet, og after derefter indersiden af deren og derens
gverste kant, og kassér den fnugfti serviet.
Forsigtig
Hvis der kommer vaeske ind i -CORE-modulet, kan modulet blive beskadiget. Ror ikke ved
slidsen pa I-CORE-modulet, hvor kassettens reaktionsrer er indsat (se Figur 9-5).
Forsigtig
ﬁ Lad ikke blegemidlet veaere pafert nogen overflade i mere end otte minutter.
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C. Vent 2 minutter efter aftorring med blegemiddeloplasningen.

D. Brug en ny fnugfti serviet, der er grundigt fugtet med 1:10 blegemiddel-
oplesningen, til at afterre veeggene, loftet, hjernerne og kanterne pa
kassetterummet, og after derefter indersiden af lagen og ldgens egverste kant,
og bortskaf den fnugfri serviet.

E. Vent 2 minutter efter afterring med blegemiddeloplesningen.

Brug en anden ny fnugfri serviet, der er grundigt fugtet med 1:10 blegemiddel-
oplesningen, til at afterre stempelstangen, vaeggene, loftet, hjernerne og
kanterne pa kassetterummet. After indersiden af lagen og lagens gverste kant,
og bortskaf den fnugfri serviet.

G. Vent 2 minutter efter aftorring med blegemiddeloplgsningen.
H. Fugt en fnugfti serviet grundigt med 70 % ethanoloplesningen.

I.  Brug den fnugfti serviet, der er fugtet grundigt med 70 % ethanolopl@sningen,
til at fjerne alt resterende blegemiddel. After stempelstangen, vaeggene, loftet,
hjernerne og kanterne pa kassetterummet, og after derefter indersiden af 1dgen
og lagens gverste kant, og bortskaf den fnugfti serviet.

8. Nar stempelstangen/-stengerne og kassetterummet/-rummene er blevet rengjort,
skal du vende tilbage til dialogboksen Vedligeholdelse af stempel (Plunger
Maintenance) og veelge knappen Flyt op (Move Up). Stempelstangen/-steengerne
beveger sig op til hvilepositionen igen.

9. Klik pa Luk (Close) for at lukke dialogboksen Vedligeholdelse af stempel.
10.  Luk instrumentmodullagen/-14gerne manuelt.

Dette afslutter procedurerne for rengering af stempelstangen/-staengerne og
kassetterummet/-rummene.

9.10 Rengering af I-CORE

Proceduren for rengering af I-CORE skal udferes efter behov. Hvis du betjener
instrumentet i et omrade med meget forurening, stov eller rog, skal du rengere
hyppigere. Denne procedure beskriver metoden til at fjerne stov og rerrester fra
overfladen af stavlinser pa exciteren og detektere blokeringer af GeneXpert Dx-moduler.

Bemaerk Denne procedure gelder for badde GeneXpert 6- og 10-farvemoduler.

Pakraevede eller anbefalede materialer til rengoring
. GX-rengeringskit (700-6519)
. Engangshandsker

Anslaet rengeringstid: 30 sekunder pr. modul.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system 9-11
303-1548-DA Rev. A 2023-07



Service og vedligeholdelse

9.10.1 Procedure til rengoring af linsen
1.  Vealg modulet, der skal rengares, og abn lagen pa modulet med handen.

2. Tag om nedvendigt kassetten ud af modulet.

Biologiske risici Tag kassetten ud af GeneXpert-modulerne inden rengering. Hvis en kassette ikke fjernes,

kan det medfore, at personalet bliver udsat for biologiske farer, og/eller at flydende
biologiske materialer Igber ud i instrumentet og forarsager skade pa instrumentet.

3. Find bersten, der folger med GX-rengeringskittet (se Figur 9-6).

Nylonhar

Skulder pa indfuringsskaftet ‘

Figur 9-6. Berste til rengering af linse (300-8330)

Barsten er designet, sa den nemt kan indsaettes i I-CORE-spalten og komme i kontakt med

Bemaerk . . . !
stavlinserne pa exciteren og opdage blokeringer.

Biologiske risici
5 Sorg for at bruge engangshandsker til rengegringsprocessen. Brug af handsker forhindrer,

at du bliver udsat for biologisk farlige materialer.

4. Brug engangshandsker, og indsat bersten i [-CORE-spalten i en skra vinkel op til
skulderen pa indferingsskaftet, som vist i Figur 9-7.

Sarg for, at alle barsteharene er fart helt ind (op til skulderen pa bgrstens plastikskaft), sa det ikke

Bemaerk forarsager ungdvendig skade pa barsten.
Forsigtig
Der ma ikke indsattes andre genstande i I-CORE-spalten end den medfolgende borste. Hvis
der indsaettes andre genstande kan det beskadige I-CORE.
Forsigtig
Der ma ikke anvendes oplgsning (f.eks. ethanol eller blegemiddel) pa borsteharene. Borsten
skal vaere helt ter, nar den indsattes i I-CORE-spalten.
Viatiat Bearsten er beregnet til engangsbrug, og ma ikke anvendes pa mere end ét modul. Brug en ny
gtig borste til hvert modul, der skal renggores.
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I-CORE-spalte

Skulder pa
indferingsskaftet

Som beskrevet i trin
5 herunder, er op og
ned den primare
borstebevagelse,
med roterende
bevagelse som
sekundeer.

i

s

Figur 9-7. Indsaettelse af rengeringsbersten i -CORE-spalten

5. Indsat bersten i [-CORE-spalten helt op til plastikskaftet (skulderen) pé bersten.
Hold bersten fast i [-CORE-spalten, og udfer rengering af stavlinserne som
beskrevet nedenfor. Hele rengeringsprocessen ber tage ca. 30 sekunder pr. modul.

Renggaring udfgres ved at bevaege bgrsten op og ned i I-CORE-spalten. Selvom det skal gares,

Bemzerk er rotation af barsten ikke den vigtigste handling, der farer til renggring af optikken.

A. Begynd med at berste fra toppen af I-CORE-spalten mod bunden, og serg for
at anvende et ensartet tryk, nar du berster fra toppen mod bunden af [-CORE-
spalten. Dette sikrer, at de fleste rorrester og det meste stov berstes vak fra
overfladen af linserne.

B. Rotér bersten fra venstre mod hejre og tilbage igen, ca. 180°.
C. Borstigen fra toppen af I-CORE-spalten mod bunden.
D. Rotér igen bersten fra venstre mod hejre og tilbage igen, ca. 180°.

Borst til sidst fra toppen af [-CORE-spalten mod bunden igen.

6. Nar rengeringen af linsen er faerdig, skal du fjerne og kassere den brugte berste og
de brugte handsker som farligt affald.

Biologiske risici
Bortskaf handsker og barster i henhold til institutionens sikkerhedspolitikker og procedurer
‘ga for farligt affald.
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9.11

9.11.1

Bemaerk

Vigtigt

Bemaerk

Advarsel

A\

Forsigtig

A\

Renggring og udskiftning af ventilatorfiltrene

Der er to typer ventilatorfiltre pd Gene Xpert GX-II- og Gene Xpert GX-IV-
instrumenterne: filtre under en filterafskaermning og filtre under et bagpanel.

GX-llI- og GX-IV-ventilatorfiltre under filterafskaarmningerne

For at minimere systemets nedetid anbefaler Cepheid, at du har et ventilatorfilter i reserve, som du
kan bruge til udskiftning af det snavsede ventilatorfilter, der rengares. Nar ventilatorfilteret er blevet
taget ud, kan det rengeres og genbruges nzeste gang, et ventilatorfilter fiernes til rengering.

Rengor ventilatorfiltrene ugentligt eller oftere, hvis det er nedvendigt ved betjening af
instrumentet i et omrdde med meget forurening, stov eller rog. Udskift ventilatorfiltrene
kvartalsvist eller hyppigere, hvis det er nedvendigt. Der er ét ventilatorfilter p4 bade
GeneXpert GX-II- og GeneXpert GX-IV-instrumenterne. Ventilatorfiltrene er placeret
pa bagsiden af instrumenterne (se Figur 9-8). Folgende materialer skal anvendes til
proceduren:

. Ventilatorfiltre til udskiftning:
*  GeneXpert GX-II — Filter, komponentnummer: 001-1271
e GeneXpert GX-IV — Filter, komponentnummer: 001-1537
. Papirhéndkleder
. Vand
. Engangshandsker

GeneXpert-instrumentet og -computeren skal lukkes ned, inden rengering af
ventilatorfilteret, som beskrevet nedenfor. Denne procedure skal udfgres ugentligt.

1. Serg for, at alle tests er feerdige med at kere, for du forseger at flytte instrumentet.

2. Sluk for GX-II- eller GX-IV-instrumentet og -computeren ved at folge
instruktionerne i Afsnit 5.2, Kom godt i gang.

Flyt om ngdvendigt instrumentet forsigtigt, nar felgende procedure for renggring af ventilatorfilteret
udferes.

Se vaegttabellen i Afsnit 4.2, Generelle specifikationer for vaegtangivelser for GeneXpert-
instrumenterne. Vaer forsigtig, nar instrumentet flyttes. Forsag ikke at Iofte instrumentet
uden passende sikkerhedsoplaring og assistance. Hvis instrumentet loftes eller flyttes uden
korrekt oplaring og assistance, kan det forarsage personskade, beskadige instrumentet og
ugyldiggere garantien.

Pas pa ikke at tabe instrumentet.
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3. Placér instrumentet, sé der er let adgang til ventilatorfilteret. Se Figur 9-8.

Ventilatorer

v
GeneXpert GX-lI GeneXpert GX-IV

Figur 9-8. GeneXpert GX-lI- og GeneXpert GX-IV-instrumenter placeret sa der er adgang
til ventilatorerne

4. Tag forsigtigt ventilatorfilterafskeermningen af ved at lgsne afskeermningen fra
ventilatorhuset (se Figur 9-9), og laeg den til side under resten af proceduren for
udtagning og rengering af filteret.

GeneXpert GX-lI

GeneXpert GX-IV

Ventilatorfilterafskaermning
Figur 9-9. Fjernelse af ventilatorfilterafskaermning

5. Tag det snavsede filter ud til rengering. Se Figur 9-10.
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Filter

GeneXpert GX-lI GeneXpert GX-IV
Figur 9-10. Udtagning af filter
6. St et rent filter i ventilatorfilterafskeermningen.

7. Set ventilatorfilterafskeermningen og filteret p4 som en enhed. Tryk beskyttelses-
skaermens sider godt fast pa ventilatorhuset, indtil grebet smakker fast pa
ventilatoren. Tryk pé bunden af sikkerhedsskeermen, indtil grebet smaekker
korrekt pé plads pa ventilatoren. Se Figur 9-11.

GX-ll: Bunden trykkes pa plads GX-IV: Siderne trykkes pa plads

Figur 9-11. Montering af ventilatorfilterafskarmningen

8. Renger det gamle filter ved at vaske det. Anbring dette rengjorte filter mellem to
papirhandklader, og lad det luftterre.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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Forsigtig

A\

9.11.2

Bemaerk

Bemaerk

Et ventilatorfilter ma aldrig vaskes og derefter straks sattes tilbage pa systemet.
Ventilarorfilteret skal vaere helt tort, for det monteres pa systemet.

9. Nar filteret er tort, skal det opbevares til brug den felgende uge, nar du udtager
filteret til rengering naste gang.

10. I vedligeholdelsesloggen (se Figur 9-1) skal du udfylde datoen for rengeringen af
ventilatorfilteret og gemme det i dine optegnelser.

GX-ll- og GX-IV-ventilatorfiltre under bagpanel

Der er to typer ventilatorfiltre pa GeneXpert GX-1I- og GeneXpert GX-IV-
instrumenterne. Hvis GeneXpert-instrumentet har et bagpanel som dem, der er vist i
Figur 9-8, kreever ventilatorfiltrene, at instrumenterne tages ud af stikkontakterne.

R iGnEnsanonouosunnnooOMNOug

GX-Ii GX-IV R2
Figur 9-12. /Eldre filtre (skal kobles fra stremkilden)

For at minimere systemets nedetid anbefaler Cepheid, at du har ventilatorfiltre i reserve, som du
kan bruge til udskiftning af de snavsede ventilatorfiltre, der renggres. Nar et ventilatorfilter er blevet
taget ud, kan det renggres og genbruges, naeste gang ventilatorfiltrene fiernes til rengering.

GX-IV-R1 har ikke et filter under bagpanelet. Brugerne kan kun renggre/fijerne stgv fra
ventilatorerne, som beskrevet i Afsnit 9.11.3.
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Vigtigt

Bemaerk

Advarsel

A\

Forsigtig

A\

Renger ventilatorfiltrene ugentligt eller oftere, hvis det er nedvendigt ved betjening af
instrumentet i et omrade med meget forurening, stov eller rog. Udskift ventilatorfiltrene
kvartalsvist eller hyppigere, hvis det er nedvendigt. Der er ét ventilatorfilter pa bade
GX-II- og GX-IV-instrumenterne. Ventilatorfiltrene er placeret pa bagsiden af
instrumenterne. Se Figur 9-8. Falgende materialer skal anvendes til proceduren:

. Ventilatorfiltre til udskiftning — Filter, komponentnummer: 001-1271
. GeneXpert GX-1V — Filter, komponentnummer: 001-1537

. Papirhandkleder

. Vand

. Engangshandsker

GeneXpert-instrumentet og -computeren skal lukkes ned, inden rengering af
ventilatorfilteret, som beskrevet nedenfor. Denne procedure skal udferes manedligt.

1. Serg for, at alle tests er ferdige med at kere, for du forseger at flytte instrumentet.

2. Sluk for GX-XVI R1-instrumentet og -computeren ved at folge instruktionerne i
Afsnit 5.2, Kom godt i gang.

Flyt om ngdvendigt instrumentet forsigtigt, nar felgende procedure for udskiftning af ventilatorfilteret
udfares.

Se vaegttabellen i Afsnit 4.2, Generelle specifikationer for vaegtangivelser for GeneXpert-
instrumenterne. Veer forsigtig, nar instrumentet flyttes. Forsag ikke at lofte instrumentet
uden passende sikkerhedsoplaering og assistance. Hvis instrumentet loftes eller flyttes uden
korrekt oplaring og assistance, kan det forarsage personskade, beskadige instrumentet og
ugyldiggere garantien.

Pas pa ikke at tabe instrumentet.

3. Frakobl elledningen og netverkskablet.
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Advarsel
Fjern ikke daekpladerne, medmindre instrumentets stik er taget ud af stikkontakten. Hvis
& dette ikke geres, kan det give anledning til elektriske farer og personskade.
Netvaerkskabel Stromkabel
Figur 9-13. Netvaerkskabel- og stremkabelplaceringer pa aldre GX-IV
4. Fjern de fire skruer pd bagpanelet med en Philips skruetraekker.
4 skruer
Figur 9-14. Bagpanelets skruer pa aldre GX-IV
Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system 9-19
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5. Trak panelet af, og fjern det gra skumfilter.

Skumfilter

Figur 9-15. Skumfilter i seldre GX-IV
6. Rengor filteret med vand og sabe.

7. Tor skumfilteret mellem to papirhandklader. Det skal vaere helt tort, for det sattes i

igen.

Forsigtig

Et ventilatorfilter ma aldrig vaskes og derefter straks sattes tilbage pa systemet.
& Ventilarorfilteret skal vaere helt tert, for det monteres pa systemet.

8. Seat det rene filter i filterrammen i bagpanelet.

%
Figur 9-16. Udskiftning af skumfilter i zeldre GX-IV
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9. Sat bagpanelet pa instrumentet, og fastger det med de fire skruer, du fjernede i
trin 4.

10.  Set instrumentet tilbage pa plads, og tilslut netvaerkskablet og elledningen igen.

9.11.3 Renggring af GeneXpert GX-IV R1-ventilator

GX-IV-R1 har ikke et filter under bagpanelet. Brugeren kan kun rengere/fjerne stov
ved hjlp af en stavsuger fra ydersiden af ventilatorerne, som er angivet med magenta
i Figur 9-17. Hvis GeneXpert-instrumentet har et bagpanel som det viste, skal
instrumentet kobles fra stikkontakterne under rengering af ventilatorerne.

_— T

@ el
GX-IV R1

Figur 9-17. GeneXpert GX-IV R1-instrument uden ventilatorfilter (skal kobles fra
stromkilden)

9.11.4 GeneXpert GX-XVI-ventilatorfiltre

9.11.4.1 Procedure for renggring og udskiftning af GX-XVI R1-ventilatorfiltre

For at minimere systemets nedetid anbefaler Cepheid, at du har ventilatorfiltre i reserve, som du
Bemaerk kan bruge til udskiftning af de snavsede ventilatorfiltre, der rengares. Nar et ventilatorfilter er blevet
taget ud, kan det rengeres og genbruges, naeste gang ventilatorfiltrene fiernes til renggaring.

Rengor ventilatorfiltrene ugentligt eller hyppigere, hvis det er nedvendigt. Der er fire
ventilatorfiltre pd GeneXpert GX-XVI R1. Ventilatorfiltrene er placeret pa bagsiden af
GX-XVIRI. Se Figur 9-18. Folgende materialer skal anvendes til proceduren:

. Ventilatorfiltre til udskiftning — Filter, komponentnummer: 001-1271
. Papirhandklaeder

. Vand

. Engangshandsker
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Vigtigt

Bemaerk

Advarsel

Forsigtig

GeneXpert-instrumentet og -computeren skal lukkes ned, inden rengering af
ventilatorfilteret, som beskrevet nedenfor. Denne procedure skal udferes manedligt.

1.  Serg for, at alle tests er feerdige med at kere, for du forseger at flytte instrumentet.

2. Sluk for GX-XVI R1-instrumentet og -computeren ved at folge instruktionerne i
Afsnit 5.2, Kom godt i gang.

Flyt om ngdvendigt instrumentet forsigtigt, nar felgende procedure for udskiftning af ventilatorfilteret
udfares.

Se vagttabellen i Afsnit 4.2, Generelle specifikationer for vaegtangivelser for GeneXpert-
instrumenterne. Veer forsigtig, nar instrumentet flyttes. Forseag ikke at lofte instrumentet
uden passende sikkerhedsoplaering og assistance. Hvis instrumentet loftes eller flyttes uden
korrekt oplaring og assistance, kan det forarsage personskade, beskadige instrumentet og
ugyldiggore garantien.

Pas pa ikke at tabe instrumentet.

3. Huvis der ikke er tilstrekkelig adgang bagtil til instrumentet, kan du dreje
instrumentet rundt, s& du nemt kan fa adgang til filterdeekslerne. Se Figur 9-18.

Ventilatorer

Figur 9-18. GeneXpert GX-XVI R1-instrument placeret, sa der er adgang til
ventilatorerne
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4. Tag forsigtigt ventilatorfilterafskeermningen af ved at lgsne afskeermningen fra
ventilatorhuset (se Figur 9-19), og laeg den til side under resten af proceduren for
udtagning og rengering af filteret.

Ventilatorfilterafskaermning Filter

l

-

Figur 9-19. Fjernelse af ventilatorfilterafskaermning

5. Tag det eller de snavsede filtre ud til rengering. Se Figur 9-19.
6. Set et rent filter i ventilatorfilterafskeermningen.

7. Set ventilatorfilterafskeermningen og filteret pd som en enhed. Tryk beskyttelses-
skaeermens sider godt fast pa ventilatorhuset, indtil grebet smakker fast pa
ventilatoren. Tryk pé bunden af sikkerhedsskermen, indtil grebet smaekker
korrekt pa plads pa ventilatoren. Se Figur 9-20.

Filter i filterafskaermning Installeret filterafskarmning

Figur 9-20. Installeret udskiftningsfilter og afskaermning
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Forsigtig

A\

9.11.4.2

Bemaerk

Vigtigt

8. Gentag Trin 4 til Trin 6 for de gvrige ventilatorfiltre (tre yderligere filtre).

9. Renger de gamle filtre ved at vaske dem. Anbring hvert rengjort filter mellem to
papirservietter, og lad det luftterre.

Et ventilatorfilter ma aldrig vaskes og derefter straks sattes tilbage pa systemet.
Et ventilatorfilter skal vaere helt tort, for det installeres pa systemet.

10.  Nér filtrene er torre, skal de opbevares, s& de kan bruges den felgende uge, nér du
tager filtrene ud til rengering naeste gang.

11. I vedligeholdelsesloggen (se Figur 9-1) skal du udfylde datoen for rengeringen af
ventilatorfilteret og gemme det i dine optegnelser.

Procedure for rengering og udskiftning af GX-XVI R2-ventilatorfiltre

For at minimere systemets nedetid anbefaler Cepheid, at du har ventilatorfiltre i reserve, som du
kan bruge til udskiftning af de snavsede ventilatorfiltre, der renggres. Nar et ventilatorfilter er blevet
taget ud, kan det renggres og genbruges, nzaeste gang ventilatorfiltrene fjernes til rengering.

Renger ventilatorfiltrene ugentligt eller hyppigere, hvis det er nedvendigt. Der er fire
ventilatorfiltre p&d GeneXpert GX-XVI R2. Ventilatorfiltrene er placeret pa bagsiden af
GX-XVI R2. Se Figur 9-21. Feglgende materialer skal anvendes til proceduren:

. Ventilatorfiltre til udskiftning — Filter, komponentnummer: 001-1537
. Papirhandklaeder
. Vand

. Engangshandsker

GeneXpert-instrumentet og -computeren skal lukkes ned, inden der foretages udskiftning af
filteret, som beskrevet nedenfor. Denne procedure skal udfgres manedligt.
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Filtre (4 stk.)

A

AN

Figur 9-21. GeneXpert GX-XVI R2-ventilatorfiltre
1. Serg for, at alle tests er feerdige med at kere, for du forseger at flytte instrumentet.

2. Sluk for GX-XVI R2-instrumentet og -computeren ved at felge instruktionerne i
Afsnit 5.2, Kom godt i gang.

Flyt om ngdvendigt instrumentet forsigtigt, nar felgende procedure for renggring af ventilatorfilteret

Bemaerk udfares.

Se vaegttabellen i Afsnit 4.2, Generelle specifikationer for vaegtangivelser for GeneXpert-
instrumenterne. Vaer forsigtig, nar instrumentet flyttes. Forsag ikke at Iofte instrumentet
c uden passende sikkerhedsoplaring og assistance. Hvis instrumentet loftes eller flyttes uden

Advarsel

korrekt oplaring og assistance, kan det forarsage personskade, beskadige instrumentet og
ugyldiggere garantien.

Forsigtig

Pas pa ikke at tabe instrumentet.

3. Huvis der ikke er tilstreekkelig adgang bagtil til instrumentet, kan du dreje
instrumentet rundt, sa du nemt kan fa adgang til filterdeekslerne.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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4. Tag forsigtigt afskeermningen til ventilatorfilteret af ved at lesne afskermningen fra
ventilatorhuset. Se Figur 9-22, og laeg den til side under resten af proceduren for
filterudtagning og -rengering.

Filter Ventilatorfilteraf

v
N—

Figur 9-22. Fjernelse af ventilatorfilterafskaermningen og filteret

5. Tag det eller de snavsede filtre ud til rengering.
6. St et rent filter i ventilatorfilterafskeermningen.

7.  Set ventilatorfilterafskeermningen og filteret pa som en enhed. Tryk beskyttelses-
skermens sider godt fast pa ventilatorhuset, indtil grebet smeakker fast pa
ventilatoren. Tryk pé& bunden af sikkerhedsskeermen, indtil grebet smaekker
korrekt pé plads pa ventilatoren. Se Figur 9-23.
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Filter i filterafskaermning Installeret filter- og ventilatorafskarmning

Figur 9-23. Udskiftning af filter og afskarmning

8. Gentag Trin 4 til Trin 6 for de evrige ventilatorfiltre (tre yderligere filtre).

9. Renger de gamle filtre ved at vaske dem. Anbring hvert rengjort filter mellem to
papirservietter, og lad det luftterre.

Forsigtig
f Et ventilatorfilter ma aldrig vaskes og derefter straks saettes tilbage pa systemet.

Et ventilatorfilter skal vaere helt tort, for det installeres pa systemet.

10.  Nar filtrene er torre, skal de opbevares, sé de kan bruges den felgende uge, nér du
tager filtrene ud til rengering neeste gang.

11. I vedligeholdelsesloggen (se Figur 9-1) skal du udfylde datoen for rengeringen af
ventilatorfilteret og gemme det i dine optegnelser.
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9.11.5

Vigtigt

Bemaerk

Forsigtig

A\

Anvisninger i udskiftning af hgjeffektivt (HE) filter

Dette afsnit indeholder anvisninger i udskiftning af HE-filteret og forfilteret og gaelder
kun for specifikt konfigurerede GX-IV-systemer.

Ventilatorfiltrene er placeret pa bagsiden af GX-IV (se Figur 9-24). Folgende materialer
skal anvendes til proceduren:

. Udskiftningsfilterkit — Komponentnummer: GX-HE-FILTERKIT
*  Indeholder 1 HE-filter 6 forfiltre

. Engangshandsker

Udskift forfilteret mindst én gang hver 3. méned.

Udskift HE-filteret mindst én gang hver 12. méned.

GeneXpert-instrumentet og -computeren skal lukkes ned, inden der foretages
filterudskiftninger, som beskrevet nedenfor.

1. Serg for, at alle tests er feerdige med at kere, for du forseger at flytte instrumentet.

2. Sluk for GX-IV-instrumentet og -computeren ved at folge instruktionerne i
Afsnit 5.2, Kom godt i gang.

Flyt om n@dvendigt instrumentet forsigtigt, nar falgende procedure for udskiftning af filteret udferes.

Pas pa ikke at tabe instrumentet.

3. Placér instrumentet, sa der er let adgang til filteret.

Figur 9-24. GX-IV-instrument placeret, sa der er let adgang til filteret
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4. Fjern forsigtigt forfilterholderen ved at holde i hjernerne med fingrene.
Se Figur 9-25.

Figur 9-25. Fjernelse af forfilterholderen
5. Fjern forfilteret fra forfilterholderen. Se Figur 9-26. Bortskaf det gamle forfilter.

Figur 9-26. Fjernelse af forfilteret
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6. Fjern HE-filterholderen ved at lasne klemmerne pa siderne og foroven og
forneden. Filterholderen sidder meget stramt, og det kan vare svart at fjerne
den. Se Figur 9-27.

Figur 9-27. Fjernelse af HE-filterholderen

7. Vip GX-IV-instrumentets overflade hen imod dig for at fjerne HE-filteret.
HE-filteret skulle nemt kunne tages ud. Se Figur 9-28. Bortskaf det gamle HE-filter.

Figur 9-28. Fjernelse af HE-filteret
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Installation af HE-filter, HE-filterholder, forfilter og forfilterholder

1. Sat det nye HE-filter i filterhuset. Pilen pa HE-filteret peger indad mod
instrumentet. Se Figur 9-29.

T
Loe ;5

I

Figur 9-29. Udskiftning af HE-filteret

2. Anbring HE-filterholderen oven pad HE-filteret. Tryk forsigtigt med fingrene pa
siderne, toppen og bunden af HE-filterholderen, sa den sidder stramt til. Klemmerne
pa siderne, toppen og bunden skal gé helt i indgreb. Se Figur 9-30

Figur 9-30. Geniseetning af HE-filterholderen

3. Anbring forfilteret under forfilterholderen, sa de to er i direkte kontakt med
hinanden.

4.  Anbring den samlede forfilterholder og forfilteret sammen oven pa
HE-filterholderen ved at trykke med fingrene i siderne, gverst og nederst,
sa de sidder godt fast. Se Figur 9-31.
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9.12

Figur 9-31. Genisatning af forfilter og forfilterholder

5. HE-filteret er nu helt genisat og samlet pd GX-IV-instrumentet. Filteret pa
instrumentet skal se ud som i Figur 9-24.

Arlig instrumentvedligeholdelse

Kalibrering af GeneXpert-instrumentet er ikke nedvendig under den forste opstart af
systemet. Cepheid udferer alle de nedvendige kalibreringer, for systemet leveres.
Cepheid anbefaler dog, at systemet kontrolleres for korrekt kalibrering en gang

om dret fra det tidspunkt, hvor det tages i brug ferste gang. Baseret pa brugen og
vedligeholdelsen af hvert system kan det anbefales at foretage kalibreringskontroller
oftere. Systemet er designet til at male modulydeevne med de interne analysekontroller.
Hvis et modul skal udskiftes, vil det leverede udskiftningsmodul vaere blevet kalibreret
inden forsendelse.

. Kontrollér, at instrumentet er kalibreret korrekt
. Udskift det hgjeffektive filter (HE-filteret), hvis det er relevant (se afsnit 9.11.4)

En GeneXpert-operator eller servicetekniker med administratorbrugertilladelser kan
udfere kalibreringskontroller under érlig vedligeholdelse. Kontakt Cepheid teknisk
support for at fa oplysninger om kalibreringskontroller. Kontaktoplysninger kan findes
i afsnittet Teknisk assistance i Forord.
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9.13 Brug af modulrapporterer

Cepheid teknisk support kan bede dig om at bruge modulrapporterverktejet, nar du
undersgger kilden til mulige modulrelaterede problemer. Verktgjet modulrapporterer
bruges ogsé til at kontrollere den sidste kalibreringsdato for modulerne. Det giver

kalibreringsoplysninger og andre data, som vist i Figur 9-32.

Fé vist Modulrapporterer (Module Reporters) via skaermbilledet Vedligeholdelse
(Maintenance). Klik pa Vedligeholdelse (Maintenance) pa menulinjen, og velg
Modulrapporterer (Module Reporters). Vinduet Modulrapporterer (Module Reporters)

vises. Se Figur 9-32 og Figur 9-33.

Klik pa rullemenuen for at

se et andet modul.

Module
Reporters
# Reporter ibrati Calibrati Calibration Minimum Maximum
Name Status Date Concentration Scalable Scalable
(nM) C ion (nM) Concentration (nM)
1 R Valid 11137121 400! 100.0 400.0;
2 Alx532 Valid 11/13/121 200 50.0 200.0:
3 CF1 Valid 11137121 800 200.0: 800.0!
4 Alx647 Valid 11137121 200 50.0: 200.0!
5 FAM-2: Valid 1113121 300! 75.0. 300.0'
6 CF6 Valid; 11/13/121 400! 100.0 400.0;
Close

Figur 9-32. Vinduet Modulrapporterer (Module Reporters) med et 6-farvemodul

Klik pa rullemenuen for at

se et andet modul.

/

n Module Reporters / ﬂ
Module | [A1 v
Reporters
# Reporter i Calibrati Calibration Minimum Maximum
Name Status Date Concentration Scalable Scalable
(nM) c ion (nM) C ion (nM)
1 ™R Valid 11722721 400 100.0 400.0]
2 Alx532 Valid 1122721 200 50.0. 200.0]
3 CF1 Valid 1122721 800 200.0° 800.0
4 Alx647 Valid 11722721 200 50.0 200.0
5 FAM-2 Valid 1122721 300 75.0. 300.0
6 CF6 Valid 1122721 400 100.0 400.0]
7 CF7 Valid 1122721 200 50.0. 200.0]
8 CF8 Valid 1122721 150 375 150.0
9 CF9 Valid 1122721 500 125.0 500.0
10, CF10 Valid 11722121 250! 62.5. 250.0]
Close |

Figur 9-33. Vinduet Modulrapportgrer (Module Reporters) med et 10-farvemodul
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9.14 Udforelse af en manuel selvtest

Bemaerk Der kan ikke kores en test i GeneXpert Dx-systemet, mens der udfgres en manuel selvtest.

GeneXpert Dx-systemet udferer automatisk en selvtest under opstart. Der kan dog
startes en selvtest manuelt pa et hvilket som helst af modulerne for at nulstille dem
og kontrollere, om der er problemer forbundet med hardwarefejl.

Selvtesten startes pa felgende méde:
1. Fjern kassetterne fra de moduler, der skal kontrolleres.

2. I GeneXpert Dx-systemvinduet skal du klikke pa ikonet Vedligeholdelse
(Maintenance). Skermbilledet Vedligeholdelse vises. Se Figur 9-36.

3. Klik pa Vedligeholdelse (Maintenance) pa menulinjen, og valg Udfer selvtest
(Perform Self-Test). Dialogboksen Selvtest af modul vises. Se Figur 9-34.

R Module Self-Test . (o]
Modules
Module
I N Progress
! A Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
Self-Test Close ”

Figur 9-34. Dialogboksen Selvtest af modul
4. Velg det modul, der skal kontrolleres.
5.  Klik pé Selvtest (Self-Test). Dialogboksen Selvtest vises. Se Figur 9-35.

Self-Test . &

P

fﬁ Please remove cartridge from the module.
> Keep hands clear of module until operation is completed.

OK Cancel

Figur 9-35. Dialogboksen Selvtest (Self-Test)
6. Folg instruktionerne i dialogboksen Selvtest, og klik pa OK.

7.  Nar selvtesten er faerdig, eendrer softwaren statussen til Tilgeengelig (Available),
hvilket angiver, at selvtesten er bestaet. Hvis meddelelsen angiver, at selvtesten
mislykkedes, skal du kontakte Cepheid teknisk support. Kontaktoplysninger kan
findes i afsnittet Teknisk assistance i Forord.
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9.15 Eksklusion af moduler fra test

Hvis du ensker det, kan du udelade moduler fra testning ved at folge instruktionerne
i dette afsnit. Moduler, der udelades, vil blive angivet som Deaktiveret (Disabled) og
systemet vil ikke bruge dem til at kere tests.

Moduler udelades fra en test pa felgende made:

1. I GeneXpert Dx-systemvinduet skal du klikke pa ikonet Vedligeholdelse
(Maintenance). Skermbilledet Vedligeholdelse vises. Se Figur 9-36.

2. Klik pa Vedligeholdelse (Maintenance) pa menulinjen og veelg Udelad moduler fra test
(Exclude Modules From Test). Dialogboksen Udelad moduler fra test vises. Se

Figur 9-37.

B GeneXpert® Dx System ‘ﬂ]&]

User Detail User|

E E &

User Data Management Reports Setup lhlmenanee\ About

SN . Module Reporters
I.'. o Plunger Rod Maintenance
=y l.‘
“ ‘ -

Perform Self-Test i Define Assays )efine Graphs Maintenance

Create Test Check Staws

Exclude Modules From Test

Version 6.5
User Detail User
Launched 07/11/22 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 9-36. GeneXpert Dx-systemvindue
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Figur 9-37. Dialogboksen Udelad moduler fra test

3.  Velg det eller de moduler, der skal udelades fra test ved at klikke pa det tilstadende
afmerkningsfelt.

4.  Tryk pa knappen OK for at gemme @ndringerne i dialogboksen Udelad moduler fra
test (se Figur 9-37).

Tryk pa knappen Annuller (Cancel) for at annullere &endringerne.
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9.16 Generering af systemlograpporten

Systemlograpporterne kan bruges til at give Cepheid oplysninger om haendelser i
forbindelse med selvtest af instrumentmoduler og fejl, nér der er opstéet en modulfejl.

1. I GeneXpert Dx-systemvinduet skal du klikke pa Rapporter (Reports) pd menulinjen
og derefter klikke pa Systemlog (System Log). Vinduet Systemlograpport vises. Se
Figur 9-38.

Date Range
@ All
O select
Modules
® Currently Connected Modules
) All Logged Modules
Select Module Name I Module Serial Number
vl Al 503277
v A2 503278
v A3 503279
[v] Ad 503280
Select Deselect Select Deselect
Al Al Highlighted Highlighted
Show
® Errors Only
) All Entries
)
| GenerateReportfile | |  PreviewPDF | | Close |
Figur 9-38. Vinduet Systemlograpport
2. Angiv folgende kriterier for at se trendsene af interesse:
+  Datoomrade (Date Range):
*  Alle (All) — Velg dette for at medtage alle poster.
+  Valg (Select) — Valg dette for at filtrere posterne ved at angive et
datointerval. Indtastninger, der er @ldre end 1 &r, fjernes automatisk.
*  Moduler (Modules):
»  Aktuelt tilsluttede moduler (Currently Connected Modules) — Viser moduler,
der er tilsluttet systemet, og som aktuelt vises pa skaermbilledet Tjek status.
Dette er standardindstillingen.
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Alle logferte moduler (All Logged Modules) — Viser alle moduler, for hvilke
der er foretaget indtastninger om selvtests eller fejl i denne systemdatabase
inden for det sidste ar. Dette giver teknisk support mulighed for at se
indtastninger om selvtests/fejl for et modul, der ikke leengere er tilsluttet
systemet.

Tabellen viser en liste over moduler. Vealg det modul, der skal medtages i
systemloggen, ved at valge de individuelle moduler en-efter-en eller ved at
bruge en af folgende taster:

+ Velg alle (Select All) — Valger hvert modul, der vises i tabellen, ved at
markere alle afkrydsningsfelter.

»  Fravalg alle (Deselect All) — Fravaelger hvert modul ved at rydde alle
afkrydsningsfelter.

* Velg fremhzvede (Select Highlighted) — Veelger den eller de raekker,
der er fremhavet med musen.

*  Fravalg fremhavede (Deselect Highlighted) — Fravalger de
fremhavede raekker og fjerner markeringen i afkrydsningsfelterne.

*  Vis (Show):

Kun fejl (Errors Only) — Viser kun fejlindtastninger i den genererede
rapportfil.

Alle indtastninger (All Entries) — Viser alle selvtestindtastninger og
fejlindtastninger i rapporten.

3. Nar du er ferdig med at vaelge logkriterierne, skal du klikke pa en af folgende

knapper:

»  Opret rapportfil (Generate Report File) — Opretter en PDF-fil og gemmer den pa
den placering, du angiver.

Klik pa knappen Opret rapportfil (Generate Report File) pa skeermbilledet
Systemlograpport (se Figur 9-38) for at oprette PDF-filen af rapporten.
Dialogboksen Opret rapportfil vises, som ger det muligt at gemme filen pé
en angivet placering. Klik pa Gem (Save) efter navigering til den specifikke
placering.

Hvis du vil udskrive rapporten, skal du gé til den gemte placering, abne
systemlograpporten og udskrive den. En rapport, som ligner den
systemlograpport, der er vist i Figur 9-39, udskrives.

»  Eksempel pa PDF (Preview PDF) — Opretter en PDF-fil og viser filen i Adobe
Reader-vinduet. Se Figur 9-39. PDF-filen kan gemmes og udskrives fra Adobe
Reader-softwaren.

4.  Efter udskrivning af systemlograpporten skal du klikke pa Luk (Close) for at lukke
vinduet Systemlograpport.
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GeneXpert PC 07/09/22 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
702078 503277
Description Detail Time VerS|on
1 Self-test error Error 4001: A problem with the memory of ~ 07/09/22 12:58:20

the I-CORE was detected

Module Name Instrument S/N Module S/N
702078 503278

<No Data Available>

Module Name Instrument S/N Module S/N
702078 503279

<No Data Available>

Module Name Instrument S/N Module S/N
A4 702078 503280

<No Data Available>

If there is an issue with an instrument, contact Technical Support.

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 1

Figur 9-39. Et eksempel pa en systemlograpport
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9.17

Forsigtig

A\

9.18

Advarsel

Advarsel

A\

Udskiftning af instrumentdele

Forsog ikke at udskifte elledningen eller Ethernet-kablet med ikke-godkendte dele. Brug af
inkompatible dele kan beskadige instrumentet, forarsage ydeevneproblemer eller forarsage
tab af data.

Folgende GeneXpert-instrumentdele kan udskiftes:

. Elledning til GeneXpert GX-1V og GeneXpert GX-XVI
(komponentnummer: 100-1375)

. Ethernet-kabel (komponentnummer: 700-0555)

. Jevnstremsadapter til GeneXpert GX-I R2 og GeneXpert GX-II R2
(komponentnummer: 100-3632)

. Elledning til GeneXpert GX-I R2 og GeneXpert GX-II R2
(komponentnummer: 100-3717)

Du kan rekvirere elledningen, Ethernet-kablet og jevnstremsadapteren hos Cepheid.
Kontaktoplysninger kan findes i afsnittet Teknisk assistance i Forord.

Reparation af instrumentet

Forsgg ikke at abne eller fjerne instrumentets daekplader. Dette kan udsaette dig for
elektriske farer og forarsage tilskadekomst eller ded.

Forsag ikke at abne eller fjerne instrumentets dakplader. Forsgg ikke at modificere eller
reparere systemet. Uhensigtsmaessige reparationer og forkert udskiftning af dele kan
forarsage personskader, beskadige instrumentet og ugyldiggere garantien.

For at beskytte din garanti og af hensyn til korrekt funktion ma der kun udferes service
pa GeneXpert Dx-systemet af en autoriseret Cepheid-reprasentant. Kontakt Cepheid
teknisk support, hvis instrumentet ikke fungerer korrekt. Kontaktoplysninger kan findes i
afsnittet Teknisk assistance i Forord. Nar du ringer til Cepheid teknisk support, skal du
vere klar til at oplyse serienummeret pé dit instrument. Du kan finde maerkaten med
serienummeret pa bagsiden af instrumentet.

9-40
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9.19 Fejlfinding

Dette afsnit angiver de mulige problemer eller fejlmeddelelser, du evt. kan komme ud
for. Folgende emner omtales:

. Afsnit 9.19.1, Hardwareproblemer
. Afsnit 9.19.2, Fejlmeddelelser

9.19.1 Hardwareproblemer
Tabel 9-2 indeholder en liste over de mulige hardwareproblemer, du evt. kan komme ud
for. Cepheid teknisk support kan kontaktes ved hjalp af kontaktoplysningerne under
afsnittet Teknisk assistance i Forord.
Tabel 9-2. Hardwareproblemer
Problem Mulig arsag Lasning

Systemet starter ikke.

Instrumentet er ikke sluttet til
stikkontakten.

Kontrollér instrumentets
stremforbindelser.

Kan ikke finde et modul.

Netvaerkskabel ikke tilsluttet eller
forkert kabel installeret.

Softwaren er blevet startet, for
instrumentet var blevet teendt.

IP-adressen er ikke tildelt korrekt.

Tilslut et netvaerkskabel (Cepheid
P/N 700-0555).

Afslut softwaren, og start den igen,
nar instrumentet er teendt

Skift indstillingen for IP-adresse ved
at udfgre de trin, der er angivet i
Afsnit 2.9.3, IP-adresse.

Hardwarefejl.

Brug af en tidligere softwareversion
end 4.0 med 6-farveinstrument.

Sluk for systemet, og opdater
softwaren.

Fejlfunktion af stregkodescanner.

Ikke-understgttet symbologi.

Stikket pa scannerens stregkodekabel
er ikke sat i.

GeneXpert Dx-softwaren understeatter
Code 39, Codebar, Code 128 (A, B og
C) linezere stregkodesymbologier og
Interleave 2 af 5.

Tag scannerens stik ud, og seet det i
computeren igen.

Kassetten sidder fast inden i
instrumentmodulet.

Mekanisk modulfejl.

Tag kassetten ud:

* | GeneXpert Dx-systemvinduet
skal du klikke pa ikonet
Vedligeholdelse (Maintenance)
pa veerktgjslinjen.

* I menuen Vedligeholdelse skal du
klikke pa Abn modullagen eller
Opdater EEPROM (Open Module
Door or Update EEPROM).

+  Veelg mgdulet.

+  Klik pa Abn lage (Open Door) for
at abne modullagen.

Hvis lagen ikke abnes, skal du slukke

og teende for instrumentet og gentage

ovenstaende trin.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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Tabel 9-2. Hardwareproblemer (Continued)

Problem

Mulig arsag

Lasning

Instrumentmodulets rade lys blinker.

Mekanisk modulfejl.

Bekreeft, at der ikke er en kassette i
modulet.

Udfer en selvtest manuelt (Afsnit 9.14,
Udfgrelse af en manuel selvtest).

Kontakt Cepheid teknisk support, hvis
fejlen opstar igen.

Testrapporten udskrives ikke ved
slutningen af karslen.

Printeren er offline.

Der er ikke mere papir og/eller toner i
printeren.

Kontrollér, at:

*  Printeren er online.

*  Der er papir i printeren.
+  Toneren er OK.

Kunne ikke oprette en test.

Ingen tilgeengelige moduler.
Der er ikke valgt nogen analyse.

Modulet er ikke kalibreret til de
reportgrer, der anvendes i analysen.

Modulets omgivende temperatur er
over 55 °C.

Kontrollér, at der er valgt en analyse.
Kalibrér med analysefarver.

Kontrollér, at modulerne ikke er
deaktiveret.

Kontrollér modultemperaturen pa
skaermbilledet Vedligeholdelse.
Kontakt Cepheid teknisk support, hvis
rummet er inden for det anbefalede
temperaturomrade, og modulet er over
55 °C.

Kunne ikke starte en test.

Rapportgrerne er ude af kalibrering.

Kontrollér modulrapportgrerne i
vedligeholdelsesvinduet:

Der findes en rapportgr for analysen.

Kalibreringsstatussen er gyldig.

9.19.2

Fejlmeddelelser

Dette afsnit indeholder en liste over fejlmeddelelserne og angiver mulige arsager og
lpsninger. Fejlmeddelelserne er grupperet efter de kategorier, der vises i softwaren:

Afsnit 9.19.2.1, Kerselstidsfejl — Fejl, der opstar under en test. Denne liste omfatter
fem koder, der er blevet tilfgjet for at understette analyseudvikling. Hvis disse koder
forekommer, rapporteres fejlstatussen som OK.

Afsnit 9.19.2.2, Fejl forbundet med afbrudt funktion — Fejl, der afbryder en test.

Afsnit 9.19.2.3, Fejl ved iszetning af kassetter — Fejl, der opstar under en
kassetteisatningsproces.

Afsnit 9.19.2.4, Selvtestfejl — Fejl, der opstar under selvtestprocessen.

Afsnit 9.19.2.5, Fejl efter analysekersel — Fejl, der opstar under datareduktions-
processen. Du kan vise alle fejlene i vinduet Tjek status (se Figur 9-40). Oplysninger
om -testspecifikke fejl vises ogsé pa fanen Fejl (Errors) i vinduet Vis resultater (se
Figur 9-41).

Afsnit 9.19.2.6, Fejl forbundet med kommunikationstab/genoprettelse — Fejl,
der opstar under selvtestprocessen.
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B GeneXpert® Dx System
User Data Management Reports Setup Maintenance About User Detail Usel
‘ Y . ﬂ 20
% o7 3
2y ¥ Y . 2 o
4 (< 2 ' A ‘ ]
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining || Sample Mod Error | Start ‘
Name ’ Assay ’ D Progress | Status ‘ TestTime / D Name User ‘ Result ‘ Assay ’Stﬂtus Status Date
H/W Failed “|XpertF 010...|A1 Detail User NEGATIVE |XpertFlu...Done |OK 12/09/20 12...| |
A2 Available |SD142231 A1 Detail User [ERROR Xpert BC... |Aborted|Error  |12/09/20 12:... | |
A3 Available “|sD142231 A1 Detail User NEGATIVE |XpertCDI.. Done |OK  |12i09/20 12:..
Ad Available i
i
[
Figur 9-40. GeneXpert Dx-system — Vinduet Tjek status
Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system 9-43

303-1548-DA Rev. A 2023-07



Service og vedligeholdelse

Tjek fejltypen i kolonnen Beskrivelse. Tjek teksten i fejimeddelelsen i kolonnen Detaljer.

-
ES GeneXpert® Dx System

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About

N oboE M O W

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Patient ID N Views

H351890377714R ‘IResult View
Primary Curve

[ TeXResult '~ Analyte Result | Detail | Errors | History |~ |

S

User Detail User

g escription [ Detail | Time
Sample ID WE 1Operallon Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12i09/20

HA245614 l : terminated 09:57:34

Assay Xpert CDIFFICILE

Version 3
TestType | Specimen |
Sample Type | Other w [
Other Sample Type |
] | 1=
Notes Views :
Result View
Primary Curve

Upload Status NA

i f <No Data Available>
Reagent Lot ID 00299
StartTime 12/20/20 09:56:50
End Time 12/20/20 09:57:57
Status Done
User Detail User

’ Export H Report [ Upload Test I 18

Figur 9-41. GeneXpert Dx-systemvinduet Vis resultater — Fanen Fejl
(visning for detaljebrugere og administrator)
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9.19.2.1 Korselstidsfejl

Tabel 9-3 angiver fejl, der kan forekomme under en test, der ikke afbrydes. Selvom
systemet kunne afslutte testen og gemme resultaterne, opstod der visse ikke-kritiske fejl,
som kraever opmarksomhed. Disse fejlmeddelelser vises i vinduet Vis resultater (se
Figur 9-41). Cepheid teknisk support kan kontaktes ved hjelp af kontaktoplysningerne
under afsnittet Teknisk assistance i Forord.

Tabel 9-3. Fejl, der opstod under en test, der ikke afbrydes

Fejl- | Fejlmeddelelse Mulige arsager Lasning
kode
1001 | Den faktiske temperatur n °C har En varmelegemekomponent eller en | Rapportér temperaturvaerdien i
fiernet sig for meget fra indstillings- | relateret komponent har fejlfungeret. | fejimeddelelsen til Cepheid teknisk
punktet pad m °C. (The actual support.
temperature n °C has drifted too far | omgivelsestemperaturen er for Kontrollér rumtemperaturen.
away from the setpoint of m °C.) varm.
(n og m er temperaturveerdier, Ventilatorfejl. Kontrollér, at ventilatorerne
som softwaren viser. Veerdierne er funktionsdygtige, og at
kan variere.) ventilatorfiltrene er rene.
1002 | Temperaturforskellen pa n °C Forskellen mellem de to termistorers | Ring til Cepheid teknisk support.
overstiger graensen pa m °C. temperaturer har overskredet den
Temperaturerne for varmelege- acceptable forskel pa 5 °C.
merne Aog B erp °C og q °C. (The
temperature difference of n °C
exceeds the limit of m °C. The
temperatures for heaters A and B
arep°Candq-°C))
(n, m, p og q er temperaturveerdier,
som softwaren viser. Veerdierne kan
variere.)
1004 | Den interne instrumenttemperatur Et eller flere af falgende forhold kan | Kontrollér falgende:

n °C var uden for omradet m1 °C til
m2 °C. (The internal instrument
temperature n °C was out of range
of m1 °C to m2 °C.)

(n, m1 og m2 er temperaturveerdier,
som softwaren viser. Veerdierne kan
variere.)

have forarsaget fejlen:

*  Den omgivende temperatur er
ikke inden for det pakraevede
omrade.

*  De miljgmaessige forhold
opfylder ikke kravene.

+  Sensoren for omgivende
temperatur svigtede.

*  @delagte eller snavsede
ventilatorer

. Bekreaeft, at instrumentet har
mindst 5 cm (2 tommer) friplads
pa hver side.

*  Bekreeft, at laboratoriets
miljgforhold opfylder de krav,
der er specificeret i Kapitel 4,
Ydeevneegenskaber og
specifikationer.

. Bekreeft, at ventilatorerne
bevaeger sig.

*  Renggr ventilatorfiltrene

Ring til Cepheid teknisk support,

hvis instrumentet opfylder alle

kravene, og fejlen fortsaetter.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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Tabel 9-3. Fejl, der opstod under en test, der ikke afbrydes (Continued)

Fejl- | Fejlmeddelelse Mulige arsager Lasning

kode

1005 | Optisk signal pa n fra detektor #m | Et eller flere af felgende forhold kan | Prgv en eller flere af falgende
med LED #p overskred graensen pa | have forarsaget fejlen: lgsninger:

q. (Optic signal of n from detector | . gjgnalet fra rapporteren er for |+  Brug en anden kassette.
#m using LED #p exceeded the limit hait .

: oJL. »  Searg for, at modullagen er helt
of q.) _ - Modullagen er ikke rigtigt lukket.
(n, m, p og q er veerdier, som lukket. Hvis fejlen opstar igen, skal du ringe
softwaren viser. Veerdieme kan «  En hardwarekomponent til Cepheid teknisk support og give
variere.) svigtede. de oplysninger, der vises i

fejlmeddelelsen.

1006 | Detektor nr. n merkt signal pa m Detektoren eller elektronikken Ring til Cepheid teknisk support,
overskred graensen pa p. (Detector | svigtede. og giv de oplysninger, der vises i
#n dark signal of m exceeded the fejlmeddelelsen.
limit of p.)

(n, m og p er veerdier, som softwaren
viser. Veerdierne kan variere.)

1007 | n V stremforsyningen blev Stremforsyningens spaending er Registrér oplysningerne i
registreret som m V. (The n V power | uden for omradet. fejlmeddelelsen. Ring til Cepheid
supply was detected to be m V.) teknisk support, hvis fejlen opstar
(n og m er spaendingsveerdier, som igen i flere kersler.
softwaren viser. Veerdierne kan
variere.)

1017 | Den malte temperatur for det optiske | Et eller flere af fglgende forhold kan | Kar testen igen.
system var n °C, hvilket ikke var have forarsaget fejlen: Ring til Cepheid teknisk support,
inden for det acceptable omrade pa | . Termistoren for den optiske blok | hvis fejlen opstar igen.
m1 °C til m2 °C. (The measured svigtede.
temperoature .Of the optical §y§tem +  Den omgivende temperatur er
was n °C which was not within the .

o for hgj.
acceptable range of m1 °C to
m2 °C.)
(n, m1 og m2 er temperaturveerdier,
som softwaren viser. Veerdierne kan
variere.)

1018 | Der blev registreret en ventil- En ventilkomponent svigtede. Ker testen igen.
positioneringsfejl pa n-teelling(er) Kassettens integritet er Ring til Cepheid teknisk support,
ved slutningen af kerslen. (A valve | kompromitteret. hvis fejlen opstar igen.
positioning error of n count(s) was
detected at the end of the run.)

(n er en veerdi, som softwaren viser.
Veerdien kan variere.)

1096 | Fortsatte til neeste trin nr. 1: Analysespecifik arsag. Denne kode | Kontakt Cepheid teknisk support
(Proceeded to Next Step #1:) rapporteres, nar det maksimale tryk | for at fa flere oplysninger om
n,m,p,q blev ndet i analysen. Det hgje tryk | kodenummeret (meddelelsen).
(n-, m-, p-, g-veerdierne er far programmet til gt'gé vidﬂer'e til
analysespecifikke) neeste trin. Dette vil ikke pavirke

analysens ydeevne eller
analyseresultatet.
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Tabel 9-3. Fejl, der opstod under en test, der ikke afbrydes (Continued)

Fejl- | Fejlmeddelelse Mulige arsager Lasning

kode

1097 | Fortsatte til neeste trin nr. 2: Analysespecifik arsag. Kontakt Cepheid teknisk support
(Proceeded to Next Step #2:) for at fa flere oplysninger om
n,m,p,q kodenummeret (meddelelsen).
(n-, m-, p-, g-veerdierne er
analysespecifikke)

1098 | Fortsatte til neeste trin nr. 3: Analysespecifik arsag. Kgar testen igen.
(Proceeded to Next Step #3:) Ring til Cepheid teknisk support,
n,m.p,q hvis fejlen opstar igen.
(n-, m-, p-, g-veerdierne er
analysespecifikke)

1099 | Fortsatte til neeste trin nr. 4: Analysespecifik arsag. Kar testen igen.
(Proceeded to Next Step #4:) Ring til Cepheid teknisk support,
n.m.p,q hvis fejlen opstar igen.
(n-, m-, p-, g-veerdierne er
analysespecifikke)

1100 | Fortsatte til neeste trin nr. 5: Analysespecifik arsag. Kgr testen igen.
(Proceeded to Next Step #5:) Ring til Cepheid teknisk support,
n,m,p.q hvis fejlen opstar igen.
(n-, m-, p-, g-veerdierne er
analysespecifikke)

1125 | Mulig fejl forbundet med Mulig utilstraekkelig maengde: Kgar testen igen.

utilstreekkelig meengde:

(Possible Insufficient Volume Error:)
n,mp,q

(n-, m-, p-, g-veerdierne er
analysespecifikke)

Ring til Cepheid teknisk support,
hvis fejlen opstar igen.
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9.19.2.2

Fejl forbundet med afbrudt funktion

Tabel 9-4 viser en liste over fejl, der kan forekomme, nér en test afbrydes.
Fejlmeddelelser forbundet med afbrudt funktion vises i vinduet Vis resultater. Se
Figur 9-41. Cepheid teknisk support kan kontaktes ved hjlp af kontaktoplysningerne
under afsnittet Teknisk assistance 1 Forord.

Tabel 9-4. Fejl, der kan forekomme, nar en test afbrydes

Fejl- | Fejlmeddelelse Mulige arsager Losning
kode
2003 | Modulet karer allerede en test Softwarekommunikation Ring til Cepheid teknisk support.
med test-id n under udferelse af mislykkedes.
kommando-id m. (Module is already
running a test with test ID n while
performing command ID m.)
(m og n er id-numre, som softwaren
viser. Nummeret kan variere.)
2005 | Bevaegelse af sprgjtedrevet blev ikke Et eller flere af folgende Prav en eller flere af falgende
registreret. Den registrerede bevaegelse | forhold kan have forarsaget Igsninger:
startede ved position n ul og overfgrte m | fejlen: «  Brug en ny kassette.
ul vgd ventllposmgn p mgd tryk @ PSL. |+ Der blev registreret en . Genstart systemet. Se
(Motion of the syringe drive was not sprejtestandsning instruktionerne i Afsnit 2.17,
detected. Detected motion started at (modulproblem). Genstart af systemet.
position n ul and transferred m ul at . Problem med kassette ] o
valve position p with pressure q PSI.) * Tiek for krystallisering i modulet,
, (bemaerk, om der er et og renger om ngdvendigt modulet
(n, m, p og q er veerdier, som softwaren tidssekvens-‘manster’ for ifolge instruktionerne i betjenings-
viser. Veerdierne kan variere.) fejlen). handbogen. Foretag overvagning i
* Beholderlaget blev ikke én uge efter rengering.
abnet. *  Huvis kassetten misteenkes, skal
analysenavn, kassetteserie-
nummer og kassettelotnummer
noteres.
Ring til Cepheid teknisk support,
hvis fejlen fortseetter.
2006 | Der blev ikke registreret ventil- Ventildrevet svigtede. Prav en eller flere af fglgende
bevaegelse. Ventilen startede ved lgsninger:
position n. Sidst detekteret ved Forkert graenseflade mellem | *  Abn modulet, og flyt kassetten.
position m. (Valve motion was not kassette og ventilhus - Brug en ny kassette.
detected.Valve started at position n. )
Last detected at position m.) * Qenstart systemet. S?
. . instruktionerne i Afsnit 2.17,
(n og m er veerdier, som softwaren viser. Genstart af systemet.
Veerdiemne kan variere.) Ring til Cepheid teknisk support,
hvis fejlen fortseetter.
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Tabel 9-4. Fejl, der kan forekomme, nar en test afbrydes (Continued)

Fejl- | Fejlmeddelelse Mulige arsager Lasning

kode

2008 | Afleesning af sprajtetryk pa f.f PSI Et eller flere af folgende Prav en eller flere af falgende
overstiger protokolgreensen pa f.f PSI, | forhold kan have forarsaget lgsninger:
kommandonr. [kommandolinje- fejlen: . Test proven igen ifglge
nummeret i analysedefinitionsfilen] *  Filteret er tilstoppet af indleegssedlen med en ny
(Syringe pressure reading of f.f PSI snavs i praven. kassette.
exceeds the protocol limit Of.f'f PSl, +  Tryksensoren svigtede. *  Kar en ny kassette kun med
command # [The command line number i - e
. matrix (ingen patientprove tilfgjet)
in the ADF]) (tilfgj f.eks. kun ‘Pravereagens’
(f.f er en veerdi, som softwaren viser. eller ‘Prgvetransportmedium’ til
Veerdien kan variere.) kassetten — hvis relevant).

Ring til Cepheid teknisk support, hvis
fejlen fortsaetter. Hvis det er muligt,
skal analysenavn, kassettelotnummer,
pravetype, kassetteserienummer og
indsamlingsoplysninger noteres med
henblik pa fejlfinding.

2009 | Afleesning af sprajtetryk pa f.f PSI er Filteret er tilstoppet. Prav en eller flere af falgende
under protokolgraensen pa f.f PSI, Igsninger:
kommandonr. [kommandolinje- Brug en ny kassette.
nummeret i analysedefinitionsfilen] . K

. . @r en kassette, der kun
(Syringe pressure reading of f.f PSI indeholder buffer
is below the protocol limit of f.f PSI, o . ; )
command # [The command line number Ring til Cepheid teknisk support, hvis
in the ADF]) fejlen fortsaetter.
(f.f er en veerdi, som softwaren viser.
Veerdien kan variere.)

2012 | Der blev registreret en ungjagtig En komponent af ventildrevet | Brug en ny kassette. Ring til Cepheid
ventilbevaegelse til position n. svigtede. teknisk support, hvis fejlen fortsaetter.
Registrering viste, at ventilen stoppede
ved position m. (An inaccurate valve
move to position n was detected.

The valve was detected to stop at
position m.)
(n og m er veerdier, som softwaren viser.
Veerdierne kan variere.)
2014 | Den digitale temperaturafleesning af n | Termistoren for varmelegeme | Kontrollér fglgende:

for termistor A/termistor B/omgivende
termistor/optisk termistor var ikke inden
for det acceptable omrade pa m1 til m2.
(The digital temperature reading of n for
Thermistor A/Thermistor B/Ambient
Thermistor/Optic Thermistor was not
within the acceptable range of m1

to m2.)

(n, m1 og m2 er temperaturvaerdier,
som softwaren viser. Veerdierne kan
variere.)

Alvarmelegeme B/modulets
optiske blok svigtede.

*  Omgivelsestemperaturen.

* Instrumentets indvendige
temperatur.

* 5cm (2 tommers) friplads, se
kapitel 2 (Installation).

*  Hvis de omgivende og interne
temperaturer er inden for det
acceptable omrade, og du fortsat
ser fejlmeddelelsen, skal du ringe
til Cepheid teknisk support.
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Tabel 9-4. Fejl, der kan forekomme, nar en test afbrydes (Continued)

Fejl- | Fejlmeddelelse Mulige arsager Lasning
kode
2016 | Systemet kunne ikke finde ventilens Ventilpositionssensoren Udfar en selvtest, og prav igen med en
endeposition. (The system was unable | svigtede. anden kassette.
to find the valve home position.) Ring til Cepheid teknisk support, hvis
fejlen fortsaetter.
2017 | Sensoren for derlasen er stadig aktiv Et eller flere af felgende Tag kassetten ud:
efter en kassetteudskubning. (The door | forhold kan have forarsaget « | GeneXpert Dx-systemvinduet
latch sensor is still on after a cartridge | fejlen: skal du klikke pa ikonet
eject operation.) - En sprajtekomponent Vedligeholdelse (Maintenance)
svigtede. pa veerktgjslinjen.
+ Lagen eller en relateret * I menuen Vedligeholdelse skal du
komponent svigtede. klikke pa Abn modullagen eller
+  Lagesensoren svigtede. Opdater EEPROM (Open
Module Door or Update
EEPROM).
*  Veelg modulet.
+  Klik pa Abn lage (Open Door)
for at abne modullagen.
*  Genstart systemet, nar du
har fiernet kassetten. Se
instruktionerne i Afsnit 2.17,
Genstart af systemet.
2022 | Kunne ikke na den gnskede temperatur | Den omgivende temperatur er | Kontrollér falgende:
pa n °C. Temperaturen nadede m °C. over eller under det acceptable | . Omgivelsestemperaturen
(Failed to get to desired temperature of | omrade. - Instrumentets indvendige
n °C. The temperature reached m °C.) temperatur.
(n og m er temperaturveerdier, som 5cm (2 tommers) friafstand,
softwaren viser. Veerdierne kan variere.) se Afsnit 2.5.1 og Afsnit 4.3,
Miljgmaessige driftsparametre.
Hvis de omgivende og interne
temperaturer er inden for det
acceptable omrade, og du fortsat
ser fejlmeddelelsen, skal du ringe
til Cepheid teknisk support.
2024 | Der opstod en ultralydshornfejl med n% | Ultralydshornet svigtede. Brug en ny kassette.
driftscyklus, m Hz og faktisk p% Ring til Cepheid teknisk support,
amplitude. Indstillingspunkt for hvis problemet fortsetter.
amplitude var q%. (An ultrasonic horn
failure occurred with n% duty cycle,
m Hz and actual p% amplitude. Setpoint
amplitude was q%.)
(n, m, p og q er veerdier, som softwaren
viser. Veerdierne kan variere.)
2026 | Det blev registreret, at ultralydshornets | Ultralydshornet svigtede. Ring til Cepheid teknisk support.
strgm var uden for det normale omrade.
(The ultrasonic horn current was
detected to be out of the normal range.)
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Tabel 9-4. Fejl, der kan forekomme, nar en test afbrydes (Continued)

Fejl- | Fejlmeddelelse Mulige arsager Lasning

kode

2032 | Ultralydshornet kunne ikke justeres Ultralydshornet svigtede. Brug en ny kassette.
korrekt. Justeringsffekvensvaerdien var Ring til Cepheid teknisk support,

n Hz. (The ultrasonic horn could not be hvis problemet fortszetter
tuned properly.The tuning frequency

value was n Hz.)

(n er en veerdi, som softwaren viser.

Veerdien kan variere.)

2034 | Det optiske signal fra detektor n/LED n | Et eller flere af fglgende Genstart testen. Genstart systemet,
naede ikke den forventede veerdi. forhold kan have forarsaget hvis fejlen opstar igen. Se
Forventet veerdi=m, Faktisk veerdi=p. fejlen: instruktionerne i Afsnit 2.17, Genstart
(The optical signal from Detector n/LED | . | ysdioden virker ikke. af systemet.

n cid rot reach the expocted ¥alue. 1. Detektoren virker ikke. | Ring til Cepheid teknisk support,
xpected value=m, Actual value=p. is fei
P . P »  Der er problemer med det hvis fejlen fortszetter.
(p, mog p er veerdier, som softwaren tilknyttede kredslab.
viser. Veerdierne kan variere.)

2035 | Der opstod en ultralydsfejl med n% Et eller flere af folgende Genstart testen. Genstart systemet,
driftscyklus, m Hz og faktisk p% forhold kan have forarsaget hvis fejlen opstér igen. Se
amplitude. (An ultrasonic failure fejlen: instruktionerne i Afsnit 2.17, Genstart
occurred with n% duty cycle, mHz and | . Kassetteproblem af systemet.
actual p% amplltud;a.) Indstlllllngspunkt . Snavs pé hornets Ring til Cepheid teknisk support,
for amplitude var q%. (Setpoint overflade hvis fejlen fortszetter.
amplitude was q%.) i

) + Ultralydshornet svigtede.
(n, m, p og q er veerdier, som softwaren
viser. Veaerdierne kan variere.)

2096 | Analysespecifik afbrydelsesfejl nr. 1: Analysespecifik arsag. Kar testen igen. Kontrollér, at der
(Assay-Specific Termination Error #1:) | Relateret til pravevolumen. tilseettes korrekt pravevolumen til
n,m,p,q en ny kassette.

(n-, m-, p-, g-veerdierne er Se detaljer om fejlen i Ring til Cepheid teknisk support.
analysespecifikke) indlzegssedlen. | nogle Hvis det er muligt, skal falgende
tilfzelde er problemet: oplysninger registreres i forbindelse
. K tterelateret med fejlfindingen: Analysenavn,
a§§e erelatere kassettelot, kassetteserienummer og
«  Fejlitryksensoren modulserienummer/-numre forbundet
med fejlen(e).

2097 | Analysespecifik afbrydelsesfejl nr. 2: Analysespecifik arsag. Kgr testen igen. Kontrollér, at der
(Assay-Specific Termination Error #2:) | Relateret til pravevolumen. tilsaettes korrekt pravevolumen til en
n,m,p,q ny kassette.

(n-, m-, p-, g-veerdierne er Se detaljer om fejlen i Ring til Cepheid teknisk support.
analysespecifikke) indleegssedlen. | nogle Hvis det er muligt, skal felgende
tilfzelde er problemet: oplysninger registreres i forbindelse
med fejlfindingen: Analysenavn,
* Kassetterelateret ;
o kassettelot, kassetteserienummer og
*  Fejlitryksensoren modulserienummer/-numre forbundet
med fejlen(e).

2098 | Analysespecifik afbrydelsesfejl nr. 3: Analysespecifik arsag. Kar testen igen.

(Assay-Specific Termination Error #3:) Ring til Cepheid teknisk support,
n,mp,q hvis fejlen opstar igen.

(n-, m-, p-, g-veerdierne er

analysespecifikke)
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Tabel 9-4. Fejl, der kan forekomme, nar en test afbrydes (Continued)

Fejl- | Fejlmeddelelse Mulige arsager Lasning

kode

2099 | Analysespecifik afbrydelsesfejl nr. 4: Analysespecifik arsag. Kgr testen igen.

(Assay-Specific Termination Error #4:) Ring til Cepheid teknisk support,
n,mp.q hvis fejlen opstar igen.

(n-, m-, p-, g-veerdierne er

analysespecifikke)

2100 | Analysespecifik afbrydelsesfejl nr. 5: Analysespecifik arsag. Kear testen igen.

(Assay-Specific Termination Error #5:) Ring til Cepheid teknisk support,
n,mp,q hvis fejlen opstar igen.

(n-, m-, p-, g-veerdierne er

analysespecifikke)

2125 | Afbrydelsesfejl — Utilstraekkeligt Specificeret som Kontrollér, at der er tilsat korrekt
volumen: (Termination Error — “Afbrydelsesfejl - volumen til kassetten. Test prgven
Insufficient Volume:) n, m, p, q Utilstraekkeligt volumen” i igen ifglge indlaegssedlen med en
(n-, m-, p-, g-veerdierne er kommandosekvensen. ny kassette.
analysespecifikke) * Relateret til prgvevolumen| Ring til Cepheid teknisk support.

+  Fejli tryksensoren Hvis det er muligt, skal falgende
oplysninger registreres i forbindelse
med fejlfindingen: Analysenavn,
kassettelot, kassetteserienummer og
modulserienummer/-numre forbundet
med fejlen(e).

2126 | Modulet blev nulstillet. (Module was Intermitterende Genstart systemet. Se instruktionerne i
reset.) streamforsyningssvigt. Afsnit 2.17, Genstart af systemet.

Fejl i stramforsyningskabel Ring til Cepheid teknisk support, hvis

eller stik. problemet fortsaetter.

9.19.2.3 Fejl ved isaetning af kassetter
Tabel 9-5 viser en liste over fejl, der kan forekomme under processen for isetning af en
kassette. Fejlmeddelelserne i forbindelse med is@tning af kassetter vises i vinduet Tjek
status. Se Figur 9-40.
Softwaren udferer nogle selvtestprocedurer under isetningsprocessen, og nogle af
de fejlmeddelelser, der vises under is@tningsprocessen, er derfor identiske med
meddelelserne for selvtestfejl. Der findes en liste over disse meddelelser i
Afsnit 9.19.2.4, Selvtestfejl. Cepheid teknisk support kan kontaktes ved hjelp af
kontaktoplysningerne under afsnittet Teknisk assistance i Forord.
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Tabel 9-5. Fejl, der kan forekomme under processen for isaetning af en kassette

Fejl- | Fejlmeddelelse Mulige arsager Losning

kode

2011 | Kunne ikke initialisere tryksensor til | Kraftsensoren svigtede. Genstart testen. Genstart systemet,

n. Sensorveerdi for m opnaedes. hvis fejlen opstar igen. Se

(Unable to initialize pressure sensor instruktionerne i Afsnit 2.17, Genstart
to n. Sensor value of m was af systemet.

obtained.) Ring til Cepheid teknisk support,

(n og m er trykveerdier, som hvis fejlen fortsaetter.

softwaren viser. Veerdierne kan

variere.)

2018 | Der gares fors@g pa at iseette en Et af falgende forhold kan have | Genstart systemet. Se instruktionerne i
kassette, mens lagen stadig er forarsaget fejlen: Afsnit 2.17, Genstart af systemet.
lukket. (Attempt to load a cartridge | . ventilmotoren svigtede. Abn lagen.
while the door is still closed.) . En sprajtekomponent Ring til Cepheid teknisk support,

svigtede. hvis fejlen opstar igen.
*  Sensoren for lagens las
svigtede.

2025 | En af felgende meddelelser vises: | Stempelkomponenterne eller Sadan bestemmes det, om fejlen
Systemet kunne ikke finde stemplets kraftsensoren svigtede. skyldes et fejlbehaeftet instrumentmodul
endeposition. (The system failed to eller en darlig kassette:
find the plunger home position.) «  Start testen igen med den samme
Stemplet bevaegede sig ned og ledte kassette, og saet den i det samme
efter ADC = n. ADC-veerdien m blev instrumentmodul.
registreret, og der forekom +  Huvis fejlen opstar igen, startes
afbl’yde|se. (Plunger moved down testen igen med den samme
looking for ADC = n. ADC value m kassette, men szet den i et andet
was detected and stall occurred.) instrumentmodul. Hvis testen
Systemet kunne ikke finde stemplets forlgber korrekt i det nye modul,
endeposition. (The system failed to skal det forrige modul repareres.
find the plunger home position.) Ring til Cepheid teknisk support.
Opadgéende bevaegelse med +  Huvis fejlen opstér i det andet
minimal kraftveerdi pa n blev fuldfart instrumentmodul, genstartes testen
uden at na kraftveerdien mindre end med en ny kassette, som saettes i
m. (Upward move with minimum det oprindelige modul. Hvis testen
force value of n was completed forlaber korrekt, var den forrige
without reaching force value less kassette darlig.
than m.) Ring til Cepheid teknisk support, hvis
(n og m er veerdier, som softwaren fejlen fortsaetter.
viser. Veerdierne kan variere.)

2037 | Kassetteintegritetstesten Et af felgende forhold kan have 1. Fjern kassetten, og efterse den for

mislykkedes ved ventilposition <n>.
Trykeendringen pa f.ff PS| oversteg | .
ikke kravene til f.f PSI. Trykket steg
fra f.f PSI til f.f PSI under testen.

(The cartridge integrity test failed at
valve position <n>. The pressure

change of f.ff PSI did not exceed the
requirement of f.f PSI. The pressure
increased from f.f PSI to f.f PSI ¢
during the test.)

forarsaget fejlen:

Reaktionsrgret mangler i
kassetten.

Kassetten er blevet
beskadiget.

Kolonneintegritetstesten
mislykkedes.

Fejl i tryksensoren.

beskadigelse.

2. Kor testen igen med en ny
kassette.
Ring til Cepheid teknisk support.
Hvis det er muligt skal analysenavn,
kassettelotnummer, kassetteserie-
nummer og modulserienummer/-numre
forbundet med fejlen(e) registreres.
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9.19.2.4 Selvtestfejl

Tabel 9-6 viser en liste over fejl, der kan forekomme under selvtestprocessen.

Fejlmeddelelserne i forbindelse med selvtests vises i vinduet Tjek status. Se Figur 9-40.
Cepheid teknisk support kan kontaktes ved hjelp af kontaktoplysningerne under afsnittet
Teknisk assistance i Forord.

Tabel 9-6. Fejl, der kan forekomme under selvtestprocessen

Fejl- | Fejimeddelelse Mulige arsager Losning

kode

4001 | Der blev registreret et problem med | En hardwarekomponent svigtede. Genstart systemet. Se
hukommelsen i I-CORE. (A problem instruktionerne i Afsnit 2.17,
with the memory of the I-CORE was Genstart af systemet.
detected.) Abn dgren, veelg modul, og opdater

EEPROM.
Ring til Cepheid teknisk support,
hvis fejlen opstar igen.

4002 | Der blev registreret et problem med | En hardwarekomponent svigtede. Genstart systemet. Se
hovedhukommelsen i GeneXpert- instruktionerne i Afsnit 2.17,
modulet. (A problem with the main Genstart af systemet.
memory of the GeneXpert module Ring til Cepheid teknisk support,
was detected.) hvis fejlen opstar igen.

4003 | Der blev registreret et problem med | Ultralydsdrevets kredslgb svigtede. | Genstart systemet. Se
ultralydshornsystemet. (A problem instruktionerne i Afsnit 2.17,
of the ultrasonic horn system was Genstart af systemet.
detected.) Ring til Cepheid teknisk support,

hvis fejlen opstar igen.

4004 | Der blev ikke registreret En komponent af ventildrevet Fjern eventuelle kassetter fra
ventilbevaegelse. (Valve motion was | svigtede. modulet, og genstart derefter
not detected.) systemet.

Hvis fejlen opstar igen, skal du
udfgre en selvtest manuelt (se
Afsnit 9.14, Udfarelse af en manuel
selvtest). Ring til Cepheid teknisk
support, hvis fejlen fortszetter.

4006 | Der blev ikke registreret beveegelse | Standningssensoren svigtede under | Genstart systemet. Se
af sprgjtedrev. (Syringe drive iseetning af kassette, fordi: instruktionerne i Afsnit 2.17,
movement was not detected.) . Kassetten ikke var placeret Genstart af systemet.

korrekt. Ring til Cepheid teknisk support,
+  En komponent af sprajtedrevet | hvis fejlen fortszetter.
svigtede.

4008 | n-V strgmforsyningen blev Stremforsyningssvigt. Genstart systemet. Se
registreret som m V. (The n-V power instruktionerne i Afsnit 2.17,
supply was detected to be m V.) Genstart af systemet.

(n og m er spaendingsvaerdier, som Ring til Cepheid teknisk support,
softwaren viser. Veerdierne kan hvis fejlen fortseetter.
variere.)
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Tabel 9-6. Fejl, der kan forekomme under selvtestprocessen (Continued)

Fejl- | Fejlmeddelelse Mulige arsager Lasning

kode

4009 | Varmelegeme A’s funktion blev ikke | En komponent i varmelegeme A Udfgr selvtest. Se Afsnit 9.14,
bekreeftet. Den malte temperatur svigtede. Udfgrelse af en manuel selvtest.
skiftede fra n °C til m °C. (Heater A Ring til Cepheid teknisk support,
operation was not verified. hvis fejlen fortsaetter.

Measured temperature changed
fromn °C tom °C.)

(n og m er temperaturveerdier,
som softwaren viser. Veerdierne
kan variere.)

4010 | Kaleventilatorens funktion blev ikke | En kelekomponent svigtede. Kontrollér, at
bekreeftet. Den malte temperatur pa luftventilationsabningerne ikke er
n °C overskred greensen pa m °C. blokerede. Instrumentet skal have
(Cooling fan operation was not mindst 5 cm (2 tommer) friplads pa
verified. Measured temperature of hver side.

n °C exceeded the limit of m °C.) Udfer selvtest. Se Afsnit 9.14,
(n og m er temperaturveerdier, Udfgrelse af en manuel selvtest.
som softwaren viser. Veerdierne Ring til Cepheid teknisk support,
kan variere.) hvis fejlen opstar igen.

4011 | Den rapporterede merke veerdi for n | Modullagen blev ikke lukket helt, Serg for, at modulldgen er helt
for detektor m var for hgj. (The eller en hardwarekomponent lukket. Hvis fejlen opstar igen,
reported dark value of n for detector | svigtede. skal du registrere veerdien i
m was too high.) fejlmeddelelsen og derefter ringe
(n og m er veerdier, som softwaren til Cepheid teknisk support.
viser. Veerdierne kan variere.)

4012 | Varmelegeme B’s funktion blev ikke | En komponent i varmelegeme B Udfgr selvtest. Se Afsnit 9.14,
bekraeftet. (Heater B operation was | svigtede. Udfgrelse af en manuel selvtest.
not verified.) E)en'méILte temperatur Ring til Cepheid teknisk support,
skiftede fra n °C til m °C. (Measured hvis fejlen fortseetter.
temperature changed from n °C to
m °C.)

(n og m er temperaturvaerdier,
som softwaren viser. Veerdien
kan variere.)
4013 | Der blev registreret en ungjagtig Der er opstaet en ventilfejl. Hvis der findes en kassette i

ventilbevaegelse. Ventilen blev
programmeret til at stoppe ved
position n, men stoppede ved
position m. (An inaccurate valve
move was detected. The valve was
programmed to stop at position n but
stopped at position m.)

(n og m er positionsvaerdier, som
softwaren viser. Veerdierne kan
variere.)

modulet, skal den fiernes. Udfer en
selvtest. Se Afsnit 9.14, Udfarelse af
en manuel selvtest.

Ring til Cepheid teknisk support,
hvis fejlen opstar igen.
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Tabel 9-6. Fejl, der kan forekomme under selvtestprocessen (Continued)

Fejl-
kode

Fejlmeddelelse

Mulige arsager

Lasning

4014

Det optiske signal fra detektor n/LED
n naede ikke den forventede veerdi.
Forventet vaerdi = m, Faktisk

veerdi = p. (The optical signal from
Detector n/LED n did not reach the
expected value. Expected value =
m, Actual value = p.)

(n, m og p er optiske signalveerdier,

som softwaren viser. Veerdierne kan
variere.)

En optikkomponent svigtede.

Ring til Cepheid teknisk support.

4015

Den malte temperatur for det optiske
system er n, hvilket ikke var inden
for det acceptable omrade pa m1 til
m2. (The measured temperature of
the optical system is n which was
not within the acceptable range of
m1 to m2.)

(n, m1 og m2 er temperaturveerdier,
som softwaren viser. Vaerdierne kan
variere.)

En termistor for den optiske blok
svigtede.

Genstart systemet. Se
instruktionerne i Afsnit 2.17,
Genstart af systemet.

Ring til Cepheid teknisk support,
hvis fejlen opstar igen.

4016

Beskadigelse af GX-modulprogram.
Kunne ikke fortsaette testen (GX
module program corruption. Unable
to continue the test)

*  Mulig RAM-fejl
*  Mulig EMI
. Firmwaredefekt

Ring til Cepheid teknisk support.

4017

Den digitale temperaturafleesning

af n for termistor A/termistor B/
omgivende termistor/optisk termistor
var ikke inden for det acceptable
omrade pa m1 til m2. (The digital
temperature reading of n for
Thermistor A/Thermistor B/Ambient
Thermistor/Optic Thermistor was not
within the acceptable range of m1 to
m2.)

(n, m1 og m2 er temperaturveerdier,
som softwaren viser. Vaerdierne kan
variere.)

Termistoren for varmelegeme A/
varmelegeme B/modulets optiske
blok svigtede.

Genstart systemet. Se
instruktionerne i Afsnit 2.17,
Genstart af systemet.

Ring til Cepheid teknisk support,
hvis fejlen opstar igen.

4019

Den optiske rampetest for LED n
resulterede i ikke-monotoniske
resultater ved DAC-indstilling

pa nnn. Referencedetektor-
aflaesningerne var nnn og nnn.
(The optical ramp test for LED n
resulted in non-monotonic results at
DAC setting of nnn. The reference
detector readings were nnn and
nnn.)

Lysdioden er gaet i stykker.

Genstart systemet. Se
instruktionerne i Afsnit 2.17,
Genstart af systemet.

Ring til Cepheid teknisk support,
hvis fejlen opstar igen.
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9.19.2.5

Fejl efter analysekorsel

Tabel 9-7 viser en liste over fejl, der kan forekomme under processen efter analyse-
kerslen (datareduktion). Meddelelser for fejl efter analysekersel vises i vinduet Vis
resultater (se Figur 9-41). Cepheid teknisk support kan kontaktes ved hjalp af
kontaktoplysningerne under afsnittet Teknisk assistance i Forord.

Tabel 9-7. Datareduktionsfejl

Fejl- | Fejimeddelelse Mulige arsager Losning
kode
5001 | Kunne ikke verificere positiv analyt |+  En komponent i kassetten er Kear testen igen med en ny kassette
[x] ved hjeelp af kurvetilpasning.* defekt, hvilket medfgrer, at den | og den korrekte maesngde prave.
(Unable to verify positive analyte [X] positive vaekstkurve har en Hvis fejlen opstar igen, kontaktes
using curve fitting.”) unormal form. Cepheids tekniske support. Hvis det
(x er analytnavnet) +  Der var kommet for meget er muligt, skal fglgende oplysninger
prgve i kassetten. registreres i forbindelse med
* Bemaerk: For Fejl ‘5001’ angiver :‘(ejlflndtltn?etn: Analyseknavn{t .
Testresultat’ “Ugyldig” og ikke assettelotnummer, kassetteserie-
ordet “Fejl". nummer og modulserlengmmer/
-numre forbundet med fejlen(e).
5002 | Kunne ikke bekraefte gyldig En komponent i kassetten er defekt, | Ker testen igen med en ny kassette.
amplifikationskurve for rapporter. hvilket medfarer, at den positive Hvis fejlen opstar igen, kontaktes
Formfaktoren for n var under amplifikationskurve har en unormal Cepheids tekniske support. Hvis det
minimumveerdien for m.* (Failed to | form. er muligt, skal felgende oplysninger
verify valid amplification curve for registreres i forbindelse med
reporter. The shape factor of n was fejlfindingen: Analysenavn,
below the minimum of m.”) kassettelotnummer, kassetteserie-
(n og m er veerdier, som softwaren nummer og modulserienummer/
viser. Veerdierne kan variere.) -numre forbundet med fejlen(e).
* Bemeerk: For Fejl ‘5002’ angiver
‘Testresultat’ “Ugyldig” og ikke
ordet “Fejl”.
5003 | Kunne ikke bekraefte gyldig En komponent i kassetten er defekt, | Kor testen igen med en ny kassette.

amplifikationskurve for rapporter.
Formfaktoren for n var hgjere end
maksimumvaerdien for m.* (Failed to
verify valid amplification curve for
reporter. The shape factor of n was
higher than the maximum of m.*)

(n og m er veerdier, som softwaren
viser. Veerdierne kan variere.)

* Bemaerk: For Fejl ‘5003’ angiver
‘Testresultat’ “Ugyldig” og ikke
ordet “Fejl”.

hvilket medfarer, at den positive
amplifikationskurve har en unormal
form.

Hvis fejlen opstar igen, kontaktes
Cepheids tekniske support. Hvis det
er muligt, skal falgende oplysninger
registreres i forbindelse med
fejlfindingen: Analysenavn,
kassettelotnummer, kassetteserie-
nummer og modulserienummer/
-numre forbundet med fejlen(e).
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Tabel 9-7. Datareduktionsfejl (Continued)

Fejl- | Fejlmeddelelse Mulige arsager Lasning

kode

5004 | Kunne ikke bekraefte gyldig En komponent i kassetten er defekt, | Kor testen igen med en ny kassette.
amplifikationskurve for rapportar. hvilket medfarer, at den positive Hvis fejlen opstar igen, kontaktes
Den normaliserede sum af fejl pa n | amplifikationskurve har en unormal Cepheids tekniske support. Hvis det
var stgrre end graensen pa m.* form. er muligt, skal falgende oplysninger
(Failed to verify valid amplification registreres i forbindelse med
curve for reporter. The normalized fejlfindingen: Analysenavn,
sum of errors*of n was greater than kassettelotnummer, kassetteserie-
the limit of m.”) nummer og modulserienummer/

(n og m er veerdier, som softwaren -numre forbundet med fejlen(e).
viser. Veerdierne kan variere.)
* Bemaerk: For Fejl ‘5004’ angiver

‘Testresultat’ “Ugyldig” og ikke

ordet “Fejl”.

5005 | Kunne ikke bekraefte gyldig En komponent i kassetten er defekt, | Ker testen igen med en ny kassette.
amplifikationskurve for rapporter. hvilket medfgrer, at den positive Hvis fejlen opstar igen, kontaktes
Heeldningen til lodret skaleringsratio | amplifikationskurve har en unormal Cepheids tekniske support. Hvis det
af n var hmerg end.graense.;r) for m.* | form. er muligt, skal falgende oplysninger
(Failed to verify valid amplification registreres i forbindelse med
curve for reporter. The slope to fejlfindingen: Analysenavn,
vertical scaling ratio of n was higher kassettelotnummer, kassetteserie-
than the limit of m.”) nummer og modulserienummer/

(n og m er veerdier, som softwaren -numre forbundet med fejlen(e).
viser. Veerdierne kan variere.)
* Bemaeerk: For Fejl ‘5005’ angiver

‘Testresultat’ “Ugyldig” og ikke

ordet “Fejl”.

5006 | X-probekontrol mislykkedes. Et eller flere af falgende forhold kan | Kontrollér falgende:

(X probe check failed.) have forarsaget fejlen: . Reagenser tilsattes kassetten

Probekontrolveerdien af n for +  Der blev indfert en forkert korrekt.

aflassp INg num meFr’ mbvarr:) vekr | meengde reagens i kassetten. |«  Kassetterne blev opbevaret

maxsimum pa p. (Probe check value | | Reagenset er ufuldstaendigt. korrekt.

of n for reading number m was i )

above the maximum of p.) *  Vaeskeoverfgrsel mislykkedes. !f]rfr_tedsl,ten |ge(rjlI med en ny kassette

. i iht. indlaegssedlen.

(x er analytnavnet, n, m og p er Relateret til modul. Indt g en

veerdier, som softwaren viser. Hvis fejlen opstar igen, kontaktes

Veerdierne kan variere.) Cephe_lds tekniske support. HVI.S det
er muligt, skal falgende oplysninger
registreres i forbindelse med
fejlfindingen: Analysenavn,
kassettelotnummer, kassetteserie-
nummer og modulserienummer/
-numre forbundet med fejlen(e).
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Tabel 9-7. Datareduktionsfejl (Continued)

Fejl- | Fejlmeddelelse Mulige arsager Lasning
kode
5007 | X-probekontrol mislykkedes. Et eller flere af folgende forhold kan | Kontrollér falgende:
(X probe check failed.) have forarsaget fejlen: . Reagenser tilseettes kassetten
Probekontrolveerdien af n for +  Der blev indfart en forkert korrekt.
aflesning nummer m var under mazengde reagens i kassetten. | .  Kassetterne blev opbevaret
minimum pa p. (Probe check value |, Reagenset er ufuldstaendigt. korrekt.
of n for reading number m was ) )
below the minimum of p.) *  Veeskeoverfgrsel mislykkedes. !(ﬁr.testen igen med en ny kassette
«  Proven blev behandlet forkert i | iht. indlaegssedien.
(x er analytnavnet, n, m og p er kassetten Hyi . L
vaerdier, som softwaren viser. : : vis fejlen opstar igen flere
Vardierne kan variere.) «  Modulrelateret (muligvis gange: Renger modulet med en
snavset optik eller optisk berste (GX-renggringskit
kalibreringsproblem). (700-6519)). Se Afsnit 9.4,
. Provespecifikt. Retningslinjer for renggring og
desinfektion.

*  Huvis fejlen opstar igen,
kontaktes Cepheids tekniske
support. Hvis det er muligt,
skal falgende oplysninger
registreres i forbindelse med
fejlfindingen: Analysenavn,
kassettelotnummer,
kassetteserienummer og
modulserienummer/-numre
forbundet med fejlen(e).

5008 | X-probekontrol mislykkedes. Et eller flere af felgende forhold kan | Kontrollér falgende:
(X probe check failed.) have forarsaget fejlen: - Reagenser tilsattes kassetten
Probekontrol-deltaveerdi n mellem | . per blev indfert en forkert korrekt.
aflesningsnummer m g maengde reagens i kassetten. | .  Kassetterne blev opbevaret
af!agsmngsr:ummer p var under » Reagenset er ufuldsteendigt. korrekt.
minimum pa q. (Probe check delta ] . )
value n between reading number m | ° Veeskeoverfgrsel mislykkedes. |+  Kar testen igen med friske
and reading number p was below kassetter.
the minimum of q) Rlng til Cepheld teknisk SuppOI’t,
(x er analytnavnet, n, m og p er hvis fejlen opstar igen.
veerdier, som softwaren viser.
Veerdierne kan variere.)

5009 | X-probekontrol mislykkedes. Et eller flere af felgende forhold kan | Kontrollér falgende:

(X probe check failed.)
Probekontrol-deltaveerdi n mellem
afleesningsnummer m og
aflaesningsnummer p var over
maksimum pa q. (Probe check delta
value n between reading number m
and reading number p was above
the maximum of q.)

(x er analytnavnet, n, m og p er
veerdier, som softwaren viser.
Veerdierne kan variere.)

have forarsaget fejlen:

»  Der blev indfert en forkert
meengde reagens i kassetten.

» Reagenset er ufuldsteendigt.

*  Veeskeoverfgrsel mislykkedes.

* Reagenser tilseettes kassetten

korrekt.

+ Kassetterne blev opbevaret
korrekt.

*  Kaor testen igen med friske
kassetter.

Ring til Cepheid teknisk support,
hvis fejlen opstar igen.
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Tabel 9-7. Datareduktionsfejl (Continued)

Fejl- | Fejlmeddelelse Mulige arsager Lasning

kode

5010 | Kunne ikke verificere positiv analyt | En komponent i kassetten er defekt, | Brug en ny kassette.

[x] ved hjeelp af kurvetilpasning. hvilket medfgrer, at den positive Hvis fejlen opstar igen, skal du
(Unable to verify positive analyte [x] | vaekstkurve har en unormal form. ringe til Cepheid teknisk support
using curve fitting.) X aflaesninger og give de oplysninger, der vises
var tilgeengelige, men det mindste i fejlimeddelelsen.

antal kreevede afleesninger er y.

(X readings were available, but the

minimum number of readings

required is y.)

(x er analytnavnet; y er en veerdi,

som softwaren viser)

5011 | Der blev registreret signaltab i Forekommer normalt, nar et Se indlaegssedlen for specifikke
amplifikationskurven for analyt [x]. | fluorescenssignal er sa haijt, at det | procedurer for gentagelse af testen.
n fald i signal med m% fald ved lgber ud og ind i en anden kanal, Ker testen igen med en ny kassette
cyklus p. (Signal loss detected in the | hvilket far det andet signal til at g& | it indleegssedlen.
amplification curve for analyte [x]. ind i en negativ kurve. e -

n decrease in signal with m% Desuden kan feil Kid Hvis fejlen opstar igen, kontaktes

decrease at cycle p.) esuden kan fejien skyldes Cepheids tekniske support. Hvis det

' felgende: er muligt, skal fglgende oplysninger
(x er analytnavnet; n, m og p er +  Proverelateret registreres i forbindelse med
;erccj;:err,nseorknarfc:/fg:izrrzn) viser. «  Modulrelateret fejlfindingen: Analysenavn, .
: . Kassetterelateret kassettelothummer, kgssettesene-

nummer og modulserienummer/
-numre forbundet med fejlen(e).

5013 | Den kvantitative veerdi er for stor til | Den kvantitative basisveerdi eller Ring til Cepheid teknisk support,
at kunne vises i programmet eller den kvantitative vaerdi er for stor til | hvis fejlen opstar igen.
databasen. (Quantitative value is too | at blive vist.
large to represent in application or
database.)

5014 | Den kvantitative veerdi ligger under | Den kvantitative veerdi er mindre Ring til Cepheid teknisk support,
den nedre beregningsgraense. end 0,01. hvis fejlen opstar igen.
(Quantitative value is below the
lower calculation limit.)

5015 | Kunne ikke bekraefte gyldig Hgj heeldning i optisk Kear testen igen med en ny kassette
baggrundshaeldning for analyt baggrundsregion. int. indlzegssedlen.

[analytnavn]. (Failed to verify valid Hvis fejlen opstar igen, kontaktes
background slope for analyte Cepheids tekniske support. Hvis det
[analyte name].) Den absolutte er muligt, skal felgende oplysninger
veerdi af heeldningen pa f.f var over registreres i forbindelse med
maksimum pa f.f.* (The absolute fejlfindingen: Analysenavn,
value of the slope of £.f was above kassettelotnummer, kassetteserie-
the maximum of £.£.%) nummer og modulserienummer/
-numre forbundet med fejlen(e).

* Bemeerk: For Fejl ‘5015’ angiver

‘Testresultat’ “Ugyldig” og ikke

ordet “Fejl”.
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Tabel 9-7. Datareduktionsfejl (Continued)

Fejl- | Fejlmeddelelse Mulige arsager Lasning

kode

5016 | Kunne ikke bekraefte gyldig Hgj RMS-fejl i baggrundsregion. Kgr testen igen med en ny kassette
baggrundsfejl for analyt iht. indlaegssedlen.

[analytnavn]. (Failed to verify valid Hvis fejlen opstar igen, kontaktes
background error for analyte Cepheids tekniske support. Hvis det
[analyte name].) RMS:fejlen pa f.f er muligt, skal fglgende oplysninger
var over maksimum pa f.£.* (The registreres i forbindelse med
RMS error of f.f was above the fejlfindingen: Analysenavn,
maximum of f.£.%) kassettelotnummer, kassetteserie-
nummer og modulserienummer/
* Bemaerk: For Fejl ‘5016’ angiver -numre forbundet med fejlen(e).
‘Testresultat’ “Ugyldig” og ikke
ordet “Fejl”.

5017 | X-probekontrol mislykkedes. +  Kassetteproblem. Kegr testen igen med en ny kassette
(X probe check failed.) «  Der blev indfart en forkert iht. indlaegssedlen.
Probekontrolveerdien af n for maengde reagens i kassetten. | Hvis fejlen opstar igen, kontaktes
afleesning nummer m var under det |, Roagenset er ufuldstaendigt. | Cepheids tekniske support. Hvis det
gyldige niveau pa p. (Probe check | | Vasskeoverfarsel mislykkedes. | € muligt, skal falgende oplysninger
value of n for reading number m was | registreres i forbindelse med
below the valid level of p.) *  Proven blev behandlet forkert i fejifindingen: Analysenavn

kassetten. ’ ’ .
kassettelotnummer, kassetteserie-
nummer og modulserienummer/
-numre forbundet med fejlen(e).

5018 | Kunne ikke bekraefte gyldigt Kassetteproblem. Brug en ny kassette.
probekontrolforhold for analyt Hvis fejlen opstar igen, skal du ringe
[analytnavn]. (Failed to verify valid til Cepheid teknisk support og give
probe check ratio for analyte de oplysninger, der vises i
[analyte name].) Probekontrol 1 =m, fejlmeddelelsen.
probekontrol 2 = n, forhold = f.ff
starre end maksimum f.ff. (Probe
check 1 = m, probe check 2 =n,
ratio = f.ff greater than maximum
f.ff.)

5019 | Kunne ikke bekraefte gyldigt Kassetteproblem. Brug en ny kassette.

probekontrolforhold for analyt
[analytnavn]. (Failed to verify valid
probe check ratio for analyte
[analyte name].) Probekontrol 1 =m,
probekontrol 2 = n, forhold = f.ff
mindre end minimum f.ff. (Probe
check 1 = m, probe check 2 =n,
ratio = f.ff less than minimum f.ff.)

Hvis fejlen opstar igen, skal du ringe
til Cepheid teknisk support og give
de oplysninger, der vises i
fejlmeddelelsen.
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9.19.2.6 Fejl forbundet med kommunikationstab/genoprettelse
Hvis der opstar kommunikationstab, efter at en test er blevet bestilt og tildelt til et modul,
men for kassetten isattes, og lagen lases, vises en fejlmeddelelse, der beder dig om ikke
Vigtigt at fortsaette med at iszette kassetten og lase lagen. Hvis meddelelsens instruktioner fglges,

kan kassetten blive sendt til et andet modul. Hvis kassetten er isat, og lagen er last, vil der
imidlertid ikke blive oplyst resultater, nar testen er faerdig, og kassetten ma ikke genbruges.

Tabel 9-8 viser en liste over kommunikationsfejl, der kan opstd, mens modulet er
inaktivt, for modulderen er last, eller nér testen startes (testen afbrydes). Cepheid teknisk
support kan kontaktes ved hjelp af kontaktoplysningerne under afsnittet Teknisk

assistance 1 Forord.

Tabel 9-8. Fejl forbundet med kommunikationstab/genoprettelse

Fejl- | Fejimeddelelse Mulige arsager Losning

kode

2120 | Modul X mistede kommunikation, Last eller defekt Ethernet-kabel Kontrollér, at Ethernet-kablet er
mens modulet var inaktivt (Module X | mellem pc’en og GeneXpert- tilsluttet korrekt mellem pc’en og
lost communication while module instrumentet. GeneXpert-instrumentet. Hvis
was idle) fejlen opstar igen, skal du ringe

til Cepheid teknisk support og
give de oplysninger, der vises i
fejlmeddelelsen.

2121 | Modul X mistede kommunikation, for | Lgst eller defekt Ethernet-kabel Kontrollér, at Ethernet-kablet er
modullagen blev last (Module X lost | mellem pc’en og GeneXpert- tilsluttet korrekt mellem pc’en og
communication before module door | instrumentet. GeneXpert-instrumentet. Hvis
was latched) fejlen opstar igen, skal du ringe

til Cepheid teknisk support og
give de oplysninger, der vises i
fejlmeddelelsen.

2122 | Modul X mistede kommunikation Last eller defekt Ethernet-kabel Kontrollér, at Ethernet-kablet er
under start af test, testen afbrudt mellem pc’en og GeneXpert- tilsluttet korrekt mellem pc’en og
(Module X lost communication while | instrumentet. GeneXpert-instrumentet. Hvis
starting test, test aborted) fejlen opstar igen, skal du ringe

til Cepheid teknisk support og
give de oplysninger, der vises i
fejlmeddelelsen.

2124 | Modul X’s kommunikation er Kommunikationen genoprettet efter | Ikke relevant.
blevet genoprettet (Module X lgst eller defekt Ethernet-kabel
communication restored) mellem pc’en og GeneXpert-

instrumentet.
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9.19.3

9.19.3.1

Tjek status

Fejlfinding af vaerstforbindelsen

Indikator for vaertsforbindelse

Nar softwaren starter, etableres vertsforbindelsen automatisk, hvis den er aktiveret.
Den sedvanlige knap for Tjek status (Check Status) vises. Se Figur 9-42.

i El & B

Create Test

g GeneXpert® Dx System

i User Data Management

sports Sempiuaintenance Y Abou{

Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

Figur 9-42. Den szadvanlige knap for Tjek status (fluebenssymbol)

Hvis veertsforbindelsen afbrydes, mens systemet karer, endres knappen Tjek status
(Check Status) til et X-tegn, og der vises en meddelelse i Tjek status-vinduets omrade
for meddelelser (se Figur 9-43). Kontakt din vaertsadministrator for at genetablere
forbindelsen.
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User Administration Usef
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B [
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Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Name ID e SEIE ‘ Test Time D Name L A R || SR Status Date
A1 | Available SD142231 |A1 Detail User |ERROR Xpert BC... |Aborted Error  |12/09/20 12..
A2 J Available 21SD142231 |A1 Detail User |NEGATIVE |XpertCDI...Done |OK 12i09/20 12:.
A3 Available
Ad Available
P
Messages:
ost-run analysis error during test at A1:
017: [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
Po n analysis error during test at A1:
Error 5017: [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
Hostis disconnected at 12/09/20 12:45:22.

Figur 9-43. Fluebenssymbolet pa knappen Tjek status er @ndret til X, og meddelelserne vises
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Service og vedligeholdelse

9.19.3.2

Vartskommunikationsbuffer

Hvis kommunikationen mellem GeneXpert Dx-systemet og verten er langsom, hober
dataene sig muligvis op i kommunikationsbufferen. Nar kommunikationsbufferen er pa
og over 75 %, stopper systemet overferslen af resultater og afgiver en advarsel til
brugeren pa skeermbilledet Tjek status.

Nar du klikker pa knappen Overfer resultat (Upload Result) pa skermen Vis resultater,
for veertsforbindelsen oprettes, eller nar kommunikationsbufferen er fyldt op, vises

dialogboksen Overfor resultat til veert. Se Figur 9-44.

Upload Result To Host

S

© @ . Hostis disconnected or communication buffer is almost full.

Cannot upload result.

9.19.4

Figur 9-44. Dialogboksen Overfor resultat til veert

Fejlfinding for LIS-graensefladen

Tabel 9-9 viser en liste over de mulige problemer, som kan forekomme i forbindelse
med systemkonfiguration. Cepheid teknisk support kan kontaktes ved hjelp af kontakt-
oplysningerne under afsnittet Teknisk assistance 1 Forord.

Tabel 9-9. Problemer relateret til systemkonfiguration

Problem

Arsag

Lasninger

Kan ikke redigere testkoden for gamle
versioner af en analyse. (Cannot edit
test code for old versions of an assay.)
Hvis LIS-administratoren opdaterer
testkoden, gaelder den kun for den
nye version af analysen. (If the LIS
Administrator updates the test code, it
will only apply to the new version of the
assay.)

Opgradering af analyse til ny version.

Testkoden skal eendres, inden
analysen opgraderes.

Overfgrsel af testresultater med
duplikat systemnavn; kan ikke afgare,
hvilket instrument resultaterne kommer
fra. (Upload of test results with
duplicate System Name; cannot tell
which instrument the results came
from.)

Duplikat systemnavn.

+  Systemnavnet skal veere unikt.

+ LIS-greenseflade skal kontrollere,
om der er duplikate
instrumentsystemnavne.

* LIS-administratoren skal styre
processen for definition af
systemnavne.

Brugerfejl mht. valg af analysen ved
definition af testkoder. (User error in
selecting the assay when defining test
codes.)

Brugerfejl ved valg af analyse.

LIS-administrator skal konfigurere
korrekt testkode, f.eks. CPT-kode for
test eller forkortelse af analysenavn.
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A Kort vejledning

Dette bilag indeholder en kort vejledning til softwaremenuerne og kommandoerne.

GeneXpert Dx-systemvinduet omfatter folgende menuer:

. Tabel A-1, Bruger

. Tabel A-2, Datastyring

. Tabel A-3, Rapporter

. Tabel A-4, Opseatning
. Tabel A-5, Om

. Tabel A-6, Opret test
. Tabel A-7, Stands test

. Tabel A-8, Vis resultater

. Tabel A-9, Definér analyser
. Tabel A-10, Vedligeholdelse

Tabel A-1. Bruger

Kommando (Command)

Beskrivelse

Log ind (Login)

Logger dig pa din GeneXpert Dx-systemkonto.

Skift adgangskode
(Change Password)

Skifter din adgangskode.

Log af (Logout)

Logger dig ud af din GeneXpert Dx-systemkonto.

Afslut (Exit)

Afslut GeneXpert Dx-systemsoftwaren.

Tabel A-2. Datastyring

Kommando (Command)

Beskrivelse

Arkivere en test
(Archive Test)

Arkiverer de tests, du veaelger.

Hente test (Retrieve Test)

Henter de tests, du veelger.
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Tabel A-3. Rapporter

Kommando (Command)

Beskrivelse

Preeparatrapport
(Specimen Report)

Viser en oversigt over testresultaterne for det valgte preeparat i
databasen.

Patientrapport
(Patient Report)

Viser testresultater for pragver for én patient i henhold til patient -id’et i
databasen.

Trendrapport for kontroller
(Control Trend Report)

Viser og udskriver trendrapporterne for eksterne kontroller.

Systemlog (System Log)

Viser og udskriver loggen over -modulselvtest- og modulfejl.

Analysestatistikrapport
(Assay Statistics Report)

Viser en rapport, der viser antallet af tests, der er udfart for hver
analyse over en tidsperiode opdelt i manedlige veerdier.

Installationskvalifikation
(Installation Qualification)

Viser og udskriver rapporten over installationskvalifikation.

Tabel A-4. Opsatning

Kommando (Command)

Beskrivelse

Brugeradministration
(User Administration)

Tilfgjer brugere, fierner brugere eller redigerer brugeroplysninger.

Konfiguration af brugertype
(User Type Configuration)

Specificerer hver brugertypes tilladelser.

Systemkonfiguration
(System Configuration)

Specificerer systemnavn, datoformat, tidsformat og
destinationsmapper for eksporterede filer, rapporter, databaselogge.
Du kan ogsa specificere andre systemindstillinger.

Tildele instrumentbogstav
(Assign Instrument Letter)

Tildeler et id til hvert instrument og hvert instrumentmodul.

Tabel A-5. Om

Kommando (Command)

Beskrivelse

Om GeneXpert Dx-systemet
(About GeneXpert Dx
System)

Viser softwareophavsret og softwarens versionsnummer.

Tabel A-6. Opret test

Kommando (Command)

Beskrivelse

Scan patient-id
(Scan Patient ID)

Brug stregkodescanneren til at indtaste patient-id.

Scan preve-ID
(Scan Sample ID)

Brug stregkodescanneren til at indtaste prgve-id.

Patient-id 2 (Patient ID 2)

Skal indtastes manuelt

Patients efternavn (Patient
Family or Last Name)

Skal indtastes manuelt.

Patientens fornavn
(Patient First Name)

Skal indtastes manuelt
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Tabel A-6. Opret test (Continued)

Kommando (Command)

Beskrivelse

Manuel indtastning
(Manual Entry)

Anvendes til manuelt at indtaste patient-id, prgve-id eller
kassetteoplysninger.

Scan kassettestregkoden
(Scan Cartridge Barcode)

Brug scanneren eller vaelg Manuel indtastning til at indtaste
kassettestregkoden.

Start test (Start Test)

Start testen.

Annuller (Cancel)

Lukker dialogboksen og kasserer den nye test.

Tabel A-7. Stands test

Kommando (Command)

Beskrivelse

Veelg igangveerende
(Select Running)

Veelger alle igangveaerende tests.

Fraveelg alle (Deselect All)

Rydder alle markeringer.

Stop

Stopper de valgte tests.

Annuller (Cancel)

Lukker dialogboksen.

Tabel A-8. Vis resultater

Kommando (Command)

Beskrivelse

Gem eendringer
(Save Changes)

Gemmer de aendringer, du foretager i felterne Patient-id, Patient-id 2,
Prave-id, Testtype, Provetype, Anden prgvetype og Noter.

Eksportér (Export)

Eksporterer de valgte resultater til en .csv-fil.

Rapport (Report)

Gemmer resultaterne i en PDF-fil.

Overfgr test (Upload Test)

Overfgrer valgte resultater til LIS.

Vis test (View Test)

Viser en liste over tests, der kan vises.

Tabel A-9. Definér analyser

Kommando (Command)

Beskrivelse

Slet (Delete)

Sletter den analysedefinitionsfil (.gxa/.nxa), du veelger.

Flyt til toppen (Move to Top)

Flytter den aktuelt valgte analyse til toppen af analyselisten.

Lot

Administrerer lotspecifikke parametre for den valgte analysedefinition.

Importér (Import)

Importerer en analysedefinition til databasen.

Tabel A-10. Vedligeholdelse

Kommando (Command)

Beskrivelse

Modulrapportgrer
(Module Reporters)

Viser oplysninger om optisk kalibrering af instrumentmodulet.

Vedligeholdelse af
stempelstang (Plunger
Rod Maintenance)

Saenker sprgjtestempelstangen ved renggring.
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Tabel A-10. Vedligeholdelse (Continued)

Kommando (Command)

Beskrivelse

Vedligeholdelse af ventil
(Valve Maintenance)

Denne funktion er deaktiveret for alle brugere.

Udfer selvtest
(Perform Self-Test)

Udfarer selvtesten for at kontrollere systemets funktioner.

Abn modullagen eller
opdatér EEPROM
(Open Module Door or
Update EEPROM)

Abner moduldgren for at skubbe en fastsiddende kassette ud og
opdatere EEPROM-formatet for I-CORE pa tveers af platformen.

Udelad moduler fra test
(Exclude Modules from Test)

Angiver modul(er) som deaktiveret, og de vil ikke blive brugt af
systemet til at kore tests.
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B Ordliste

.gxal.nxa-fil — en analysedefinitionsfil.
.gxr/.nxr-fil — en lotspecifik parameterfil.
.gxx/.nxx fil — en arkivfil, der indeholder flere tests.

ADF -  Analysedefinitionsfil
ADK -  Analyseudviklingskit
ADS - Analyseudviklingssuite
ASK - Analysesupportkit

amplifikationskurve — en graf, der plotter antallet af detekterede PCR-cyklusser i
fohold til fluorescens. En amplifikationskurve i realtid har tre distinkte faser: baseline,
log-linesr og plateau. Stigningen i fluorescens er proportional med mangden af
genereret amplikon og kan bruges til at definere cyklustaersklen.

analysedefinition — en reekke programmerede trin til at udfere proveklargering,
amplifikation og pévisningsprocedurer.

cyklustaerskel (Ct) — den forste cyklus, hvori fluorescenssignalet nar en specificeret
teerskel. Ct kan bestemmes ved at analysere vakstkurven (primeer kurve) eller det andet
derivat af vaekstkurven (2. deriv.).

datareduktion — den proces, hvor systemet analyserer radataene baseret pa
indstillingerne i analysedefinitionen for at bestemme testresultatet.

DMS (datastyringssystem (Data Management System)) — kan vere et
selvstendigt informationssystem i mindre format eller komplementere et LIS pé den
samme institution. Et DMS er en softwareapplikation, der handterer modtagelse,
behandling og lagring af oplysninger.

endepunkt — fluorescensmalingen for den sidste cyklus af en termisk cyklusprotokol.

endogen kontrol — en kontrol (et gen) fra testproven, der bruges til at normalisere
mal og/eller hjelpe med at sikre, at der bruges tilstreekkelig prove i testen.

instrumentmodul — en individuel hardwarekomponent, hvori fluidik- og
termocyklusprotokoller finder sted. Hvert modul bestar af en rum, hvori en kassette
isettes, et sprajtedrev, et ventildrev, et ultralydshorn og et I-CORE-modul.

intern kontrol (IC) — en kontrol, der hjelper med at verificere PCR-reagensernes
ydeevne og fraveer af signifikant heemning, som ville forhindre PCR-amplifikation.

kurvetilpasning — bestemmelsen af en kurve, der passer til et specificeret sat
datapunkter pa en graf.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system B-1
303-1548-DA Rev. A 2023-07



Ordliste

LIS (Laboratorieinformationssystem) — er en softwareapplikation, der handterer
modtagelse, behandling og lagring af oplysninger, der genereres ved medicinske
laboratorieprocesser. Disse systemer skal ofte kommunikere med instrumenter og andre
informationssystemer, f.eks. hospitalsinformationssystemer (HIS). Et LIS er et saerdeles
konfigurerbart program, som kan tilpasses med henblik pa at facilitere en lang raeekke af
laboratoriets arbejdsgangsmodeller.

lotspecifikke parametre (LSP) — oplysninger om et reagenslot, der kraeves af visse
analysedefinitioner for at bestemme testresultaterne. De lotspecifikke parametre er
inkluderet i GeneXpert-kassetternes 2D-stregkoder og i de lotspecifikke parameterfiler
(.gxr/.nxr).

manuel indtastning — indtastning af data i et felt ved hjaelp af tastaturet. Visse felter
giver mulighed for at vaelge mellem scanning af data eller manuel indtastning af data,
f.eks. Patient-id eller Prove-id.

maskering — Den implementerede maskeringsfunktion ger kunder i stand til at
“maskere” (skjule) resultater for specifikke organismer fra de understottede tests for at
opfylde kravene for rapportering af resultater

modul — se instrumentmodul.

primaer kurve — et plot af fluorescens vs. cyklusnummer. En veekstkurve i realtid skal
have tre distinkte faser: baseline, log-linesr og plateau. Stigningen i fluorescens er
proportional med mangden af genereret amplikon og kan bruges til at definere
cyklustaersklen.

probekontrol — et stadie under testen, der kontrollerer for tilstedevarelsen og
integriteten af de markede prober.

protokol — en analysekommando, der definerer parametrene for termocycling og
indsamling af optiske data for en analyse.

prevebehandlingskontrol (sample processing control, SPC) — en kontrol, der
hjelper med at sikre, at en preve blev behandlet korrekt. pravebehandlingskontrollen
behandles med preven og pavises med PCR.

rapporter — et fluorescerende farvestof, der anvendes til at pavise specifikke
amplifikationsprodukter.

sted — se instrumentmodul.
systemlog — en rapport over haendelser forbundet med instrumentmodulets selvtests
og fejl.

test — den laboratorieproces, der anvendes til at bestemme tilstedevaerelsen af et stof
og male mangden af det pageeldende stof. I GeneXpert Dx-systemsoftwaren er en test en
registrering af, hvordan et preeparat behandles. Optegnelsen omfatter instrumentmodul-
id, analyseoplysninger, preve-id, testtype og bemarkninger om testen.

testtype — preven, der betegnes som en preve, positiv kontrol eller negativ kontrol i
testen.
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C Vejledning til international konfiguration af
GeneXpert Dx-softwaren

C.1 Indledning

Dette bilag indeholder instruktioner til at konfigurere GeneXpert Dx-softwaren til
visning pé et andet sprog end engelsk. Der gives ogsé instruktioner til at konfigurere
tastaturet og stregkodescanneren til et andet sprog end engelsk.

Brug dette dokument til nye installationer af GeneXpert Dx-softwaren. For eksisterende
softwareinstallationer skal GeneXpert Dx-systemet allerede vaere konfigureret til de korrekte

Vigtigt sprogindstillinger. Installation af en opdatering af GeneXpert Dx-softwaren vil ikke a&ndre
disse indstillinger. Kontakt Cepheid teknisk support, hvis du har brug for hjeelp. Kontakt-
oplysninger kan findes i afsnittet Teknisk assistance i Forord.

Oplysningerne i dette dokument gelder kun for konfigurering af GeneXpert Dx-systemet
til et andet sprog end engelsk.

GeneXpert Dx-softwareversion 6.5 understgtter bade operativsystemerne Windows 7 og
Bemaerk Windows 10. Hvis du har brug for hjeelp, bedes du kontakte dit regionale Cepheid teknisk
support-center.

C.2 Resumé

Der blev tilfgjet internationaliseringssupport i udgivelser af GeneXpert Dx-softwaren
startende med version 4.4 og senere. Systemer, der opdaterer til GeneXpert Dx-
version 6.5 fra tidligere udgivelser, kraever yderligere trin, som ikke er nedvendige
pa systemer, der er installeret med GeneXpert Dx-version 4.4 og senere:

. Konfiguration af indstillinger for Windows-sprog
. Konfiguration af tastaturet

. Konfiguration af stregkodescanneren

C.3 For du begynder

Serg for at afslutte eller lukke alle applikationer.
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C4

Bemaerk

Cc.4.1

C.411

Windows-konfiguration

Dette afsnit indeholder oplysninger om konfiguration af sprogindstilling, tastatur og
velkomstskermbilledets tastaturlayout for Windows.

Udfer procedurerne i Afsnit C.4.1 Afsnit C.4.2 og Afsnit C.4.3 for hver enkelt Windows-brugerkonto.

Sprogindstilling

Format- og tastaturindstillingerne skal matche med hinanden for at kere GeneXpert Dx-
softwaren. Falgende sprog- og tastaturkombinationer er gyldige for Windows:

Format Tastatur

Engelsk (USA) English (United States) — US

Kinesisk (forenklet, PRC)  Kinesisk (forenklet) — Microsoft Pinyin New Experience-inputtypografi
Fransk (Frankrig) Fransk (Frankrig) — Fransk

Tysk (Tyskland) Tysk (Tyskland) — Tysk

Italiensk (Italien) Italiensk (Italien) — Italiensk

Japansk (Japan) Japansk (Japan) — Microsoft IME

Portugisisk (Portugal) Portugisisk (Portugal) — Portugisisk

Russisk (Rusland) Russisk (Rusland) — Russisk

Spansk (Spanien) Spansk (Spanien, international type) — Spansk

. For Windows 7, se Afsnit C.4.1.1, Konfiguration af sprogindstilling for Windows 7.

. For Windows 10, se Afsnit C.4.1.2, Konfiguration af sprogindstilling for
Windows 10.

Konfiguration af sprogindstilling for Windows 7

1. Log pa Windows 7 ved hjalp af brugerkontoen Cepheid-admin. (Cepheid—Admin),
hvis du ikke allerede er logget pa. Se Afsnit 5.2, Kom godt i gang.

2. Hvis GeneXpert Dx-softwaren starter, skal du afslutte softwaren.

3. Abn kontrolpanelet. Serg for, at Vis efter: er indstillet til Kategori (Category),
og klik derefter pa Klokkeslaet, sprog og omrade (Clock, Language, and Region)
(se Figur C-1).

C-2
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K. )55 » Control Panel »

Adjust your computer’s settings View by: Category ¥
il  System and Security User Accounts and Family Safety
\_AG 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 —
Appearance and Personalization

Network and Internet w Change the theme
&. Connect to the Internet Change desktop background
- View network status and tasks Adjust screen resolution
Choose homegroup and sharing options
, / Hardware and Sound $ e and‘Re =t
@‘ View devices and printers - Change keyboards or other input methods

Add a device # I\ Ease of Access
Connect to a projector Let Windows suggest settings
Adjust commonly used mobility settings Optimize visual display

% Programs
h" Uninstall a program

Figur C-1. Vinduet Kontrolpanel

4.  Vinduet Klokkeslet, sprog og omréade vises (se Figur C-2). Klik pA Omrade og sprog
(Region and Language).

= —— o ————— s -z =

9 » Control Panel » Clock, Language, and Region v | 49 | Search Control Panel pel

Control Panel Home Date and Time

Setthetime and date | Changethetimezone | Add clocks for different time zones

System and Security
Add the Clock gadget to the desktop
Network and Internet .
Region and Language

Hardware and Sound
Change location | Change the date, time, or number format | Change keyboards or other input methods

Programs
User Accounts

Appearance and
Personalization

Clock, Language, and Region

Ease of Access

Figur C-2. Vinduet Klokkeslat, sprog og omrade
5. Vinduet Omrade og sprog vises. Se Figur C-3.
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||| Fomats agation | Keyboards and [ Administrative |

Format:

English (United States) i~

Date and time formats

ﬂ Short date: [Mld/yyyy '] ‘
Long date: (dddd, MMMM dd, yyyy -
Short time: [hemm tt -
Long time: [h:mrmss 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 ‘
Go online to learn about changing languages and regional formats
' [ ok J [ Cancel ][ ony ]I

Figur C-3. Vinduet Omrade og sprog — fanen Formater

6. Irullemenuen Format er- der valgt Engelsk (USA) (English (United States)). Klik pa
rullemenuen (se Figur C-3 og Figur C-4) med de tilgengelige sprog. Rul gennem
listen for at finde det enskede sprog, og velg den pageldende post.

|| | Fomats | Location | Keyboards and Languages | Administrative | |

Format:

English (United States) -
English (Zimbabwe)

Estonian (Estonia)

Faroese (Faroe Islands) I
Filipino (Philippines)
Finnish (Finland)

French (Belgium)
ch (Canada)
French (France)

French (Luxembourg) i
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) 1
Icelandic (Iceland) )
Igbo (Nigeria)

Figur C-4. Skaermbilledet Omrade og sprog — Rullemenu

5 =
v 4
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7. Nar du har valgt det nye sprog, lukker rullelisten, og det nyligt valgte sprog vises
derefter i rullelisten Format. I det viste eksempel er der valgt Fransk (French).
Skeermbilledet Omrade og sprog viser nu Fransk (Frankrig) i rullemenuen Format
(se Figur C-95).

| Form; lLocaioaneyboadsmdLanguagec[Ad'rﬁstraive[

Format:

EFrench (F]%nce) v]

Date and time formats

il | | short date: (dd/MM/yyyy ~|
Long date: | dddd d MMMM yyyy -
Short time: HH:mm ~|
Long time: HH:mm:ss ~|
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 J[ ooy |

Figur C-5. Skaermbilledet Omrade og sprog — Det nye sprog vises

C.4.1.2 Konfiguration af sprogindstilling for Windows 10

1.  Logpa Windows 10 ved hjelp af brugerkontoen Cepheid-admin. (Cepheid-Admin),
hvis du ikke allerede er logget pa. Se Afsnit 5.2, Kom godt i gang.

2. Hvis GeneXpert Dx-softwaren starter, skal du afslutte softwaren.

E 3. Klik pa Windows-start (Windows Start)-ikonet og valg Indstillinger (Settings) i
menuen. Vinduet Windows-indstillinger vises. Se Figur C-6.

4. Tvinduet Windows-indstillinger skal du klikke pa Tid og sprog (Time and Language)
(se Figur C-6).

5. Klik p4 Omrade og sprog (Region & Language) cller Sprog (Language) i venstre rude.
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Settings

Windows Settings

S) ER) Devi Ph N k&I P lizati
i vt Sscangi \D @ (oo e o
i .- RN L A - e/ o ol U - - -
& oo SN - L i e

Figur C-6. Vinduet Windows 10-indstillinger
6. I afsnittet Sprog i vinduet skal du velge det enskede sprog fra rullemenuen.
7. Genstart computeren, sa andringerne kan anvendes.
C.4.2 Tastatur

Hvis der fulgte et ikke-engelsk USB-tastatur med din Windows 7-computer, skal du
fjerne det eksisterende engelske USB-tastatur og tilslutte et nyt ikke-engelsk USB-
tastatur til computeren og konfigurere din computer som beskrevet nedenfor.

Hvis der fulgte et ikke-engelsk USB-tastatur med din Windows 10-computer, skal du
fierne det eksisterende engelske USB-tastatur og tilslutte et nyt ikke-engelsk USB-
tastatur til computeren. Der kreves ingen konfiguration.

Konfiguration af Windows 7-tastatur

1. Pa skermbilledet Omrade og sprog skal du klikke pa fanen Tastaturer og sprog
(Keyboards and Languages) (se Figur C-7).

C-6
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Format:

|IFrench (France) i V]

Date and time formats

I Short date: | dd/MM/yyyy = ||
Long date: | dddd d MMMM yyyy -
Short time: [HH:mm ']
Long time: [HH:mm:ss ']
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 |[ sopy |

Figur C-7. Vinduet Omrade og sprog

2. Nar fanen Tastaturer og sprog vises, skal du klikke pa knappen Skift tastatur...
(Change Keyboards...) (se Figur C-8). Der vises et overlejringsvindue med en liste
over installerede tjenester (de tilgeengelige sprogtastaturer).

[ s Text Services and Input uﬁﬁes u
|| [Fomts [ Location | Keyboards and L | Administative| ! General | Language Bar | Advanced Key Seftings |
Keyboards and other input languag Default input language
To change your keyboard or input langUtaa click Change keyboards. s = of‘the installed input languages to use as the defautt for all input
fields.
verlejrings- A
| How do I change the keyboard layout for the Welcome screen? 1 \(I)inz ueej gs [Eﬂﬁd" (United States) - US ']
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.
\ ] Engien (Unted Sates)
bew US
Remove
Propetties
Move Up
Move Down
How canlinstall additional languages? |
=) o
Figur C-8. Skaermbillederne Omrade og sprog og Teksttjenester og Inputsprog
Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system c-7
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3. Huvis det enskede sprog findes i boksen Installerede tjenester, skal du gé til Trin 8.
Hvis det enskede sprog ikke findes i boksen Installerede tjenester, skal du klikke pa
knappen Tilfgj (Add) (se Figur C-8).

4. Ivinduet Tilfej inputsprog skal du anvende rullemenuen -til at vaelge den enskede
kombination af sprog (land), klikke pé + ved siden af det pagaldende sprog (land)
og derefter klikke pé + ved siden af tastaturet (se Figur C-9).

s A nput Longucse ] s A nput Longucse =
Select the language to add using the checkboxes below. [ o Select the language to add using the checkboxes below. [ ox
& French oo ) - French oo i
(- French (France) Preview... E)-French (France) Preview...
@ Frm ((:J;::v)ug) 28 e yboard -
- Fr -
Klik pé g (- French (Switzerland) ] F?e:::'(eLruxule)
. -Frisian (Netherlands] =) = (Monaco; 3
ved siden g Gaiam(’:esakaan) g |i] g :x(smzeﬂ.)and) E
(- Georgian (Georgia) . o -
af det ol ey Klik pa - sy i
onskede s bl feltet ved i i e
|and 3] GermanéLuxemboug) siden af 8 GermanEGe:mar?y)
(- German (Switzerland) ] ‘ )
gy s tastaturet e
(- Greenlandic (Greenland) o wi
(- Gujarati (India) for det 8 mc(rsee::)mm)
c]l»Hausa (Latin, Nigeria) — - valgte land c]l Greenlandic (Greenland) I -
< m < m »
Figur C-9. Skarmbilledet Tilfgj inputsprog, hvor fransk er valgt (eksempel)
5. Nar det nye tastatur, som svarer til det sprog, der er valgt i Figur C-9, er valgt,
vises en rullemenu under det valgte tastatur (se Figur C-10).
T T — e
Select the language to add using the checkboxes below. -
- French (Belgium) -
French (Canada)
ch (France)
i
DUS
L[] show More... =
- Other =
[#- French (Luxembourg)
(- French (Monaco)
(3)- French (Switzerland)
{#)- Frisian (Netherlands)
(#)- Galician (Galician)
(- Georgian (Georgia)
(- German (Austria)
(- German (Germany)
[#- German (Liechtenstein)
[#- German (Luxembourg) -
< m ] »
Figur C-10. Vinduet Tilfgj inputsprog med alle valgmuligheder
6. Velg blandt de viste valgmuligheder ved at klikke pa det tomme felt til venstre
for den enskede valgmulighed, og der vises et flueben for den pagaldende
valgmulighed. Klik pa knappen OK for at tilfaje det valgte sprog. Vinduet Tilfej
inputsprog lukker, og du vender tilbage til skeermbilledet Teksttjenester og
inputsprog.
c-8 Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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7. Klik pa fanen Generelt (General) (se Figur C-11) og brug rullefeltet i afsnittet
Installerede tjenester til at veelge det (nye) enskede tastatur, og klik pa knappen OK.

A -
we Text Services and Input Languages n

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 v

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.

} Eﬂ English (United States)

Remove

Move Up

N Move Down

II XOK ] [ Cancel || ooy |

Figur C-11. Skaermbilledet Teksttjenester og Omrade og sprog — fanen Generelt

8. Gatilbage til fanen Tastaturer og sprog (se Figur C-12), og klik pa knappen OK for at
fuldfere @ndringen af tastatursprog.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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[ oo S ==
| [Fomt [ Loaton] Kesbots d Loounss [ st !

Keyboards and other input languages
To change your keyboard or input language click Change keyboards.

| Change keyboards...

How do I change the keyboard layout for the Welcome screen?

How can I install additional Ianqu%
| ) (o) L)

Figur C-12. Skarmbilledet Omrade og sprog — Fanen Tastaturer og sprog

9.  Luk kontrolpanelvinduet, og log af computeren.

C.4.3 Velkomstskarmbilledets tastaturlayout

. For en Windows 7-computer skal du udfere nedenstdende procedure for at
konfigurere tastaturlayoutet pa velkomstskermbilledet til et ikke-engelsk tastatur.

. Der kreeves ingen konfiguration for en Windows 10-computer.

Konfiguration af velkomstskarmbilledets tastaturlayout for Windows 7

Udfer denne procedure for at aktivere @ndring af de konfigurerede tastaturlayouts pa
Windows 7-loginskarmen.

1. Log pa Windows 7 som Cepheid-admin. (Cepheid-Admin.), hvis du ikke allerede er
logget pa.

2. Hvis GeneXpert Dx-softwaren starter, skal du afslutte softwaren.

3. Abn kontrolpanelet, og klik derefter pa Klokkeslat, sprog og omrade (Clock,
Language, and Region) (se Figur C-13).

c-10 Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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c®

‘?.‘
g-

(53 » 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

View 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

Uninstall a program

T &

&

|Search Control Panel

View by: Category ¥

User Accounts and Family Safety
& Add or remove user accounts
@ Set up parental controls for any user

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 C-13. Vinduet Kontrolpanel

4.  Vinduet Klokkeslet, sprog og omrade vises (se Figur C-14). Klik pA Omrade og
sprog (Region and Language).

-

KC.)5 @ » Control Panel » Clock, Language, and Region > Search Control Panel 0

Control Panel Home

User Accounts and Family
Safety

Appearance and
Personalization

e Clock, Language, and Region

Ease of Access

Date and Time
Set the time and date

Change the time zone

Add clocks for different time zones

System and Securi
= oy Add the Clock gadget to the desktop
Network and Internet s
Hardware and Sound ReQIO" and Language .
Change location Change the date, time, or number format | Change keyboards or other input methods
Programs

Figur C-14. Vinduet Klokkeslat, sprog og omrade

5. Skermbilledet Omride og sprog vises (se Figur C-15).
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||| Fomats on | Keyboards and L [ Administrative |

Format:
English (United States) i~

Date and time formats

! Short date: [Mld/yyyy v] ‘
|| ' Long date: (dddd, MMMM dd, yyyy -

Short time: [h:mm tt v]

Long time: [h:mrmss 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[ 2oy |

Figur C-15. Vinduet Omrade og sprog — fanen Formater

6. Klik pa fanen Administrativ (Administrative). Fanen Administrativ vises
(se Figur C-16).

(& Region and Languag
I [ Fommats [ Location | Keyboards and Languages | Administative | ||

Welcome screen and new user accounts

View and copy your international settings to the welcome screen, system
accounts and new user accounts.

) Copy settings...

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)

’ @) Change system locale...

What is system locale?

ok [ Concsl || son

Figur C-16. Skeermbilledet Omrade og sprog — fanen Administrativ

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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7.  Pé fanen Administrativ (Administrative) skal du klikke pa knappen Kopiér
indstillinger... (Copy settings...).

8. Indstillingsskaermbilledet for velkomstskarmbillede og nye brugerkonti vises
(se Figur C-17).

& Welcome screen and new user accounts settings g
= e

\ The settings for the current user, welcome screen (system accounts) and new
N\ user accounts are displayed below.

urrent user

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

A

&]your current settings to:
Welcome screen and system accounts

[7] New user accounts

The new user accounts display language is currently inherited from the
welcome screen display language.

|| ok | [ Cancel |

Figur C-17. Indstillingsskaermbilledet for velkomstskarmbillede og nye brugerkonti

9. Kontrollér, at felterne Format svarer til det sprog, der er valgt i Afsnit C.4.1, og at
felterne Inputsprog svarer til det sprog, der er valgt i Afsnit C.4.2 (se Figur C-17).

10.  Vealg afkrydsningsfeltet Velkomstskarmbillede og systemkonti (Welcome screen and
system accounts).

11.  Klik pa knappen OK, nar du er ferdig. Vinduet Omrade og sprog vises.
12.  Klik pa knappen OK for at lukke vinduet Omrade og sprog.
13.  Luk kontrolpanelvinduet.

14.  Genstart computeren.

Bemaerk De nye indstillinger vil geelde, nar du genstarter computeren.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system c-13
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C.4.4 Login-skarm
. For Windows 7, se Afsnit C.4.4.1, Login-skaerm i Windows 7.
. For Windows 10, se Afsnit C.4.4.2, Login-skeerm i Windows 10.

C.441 Login-skeerm i Windows 7

1. Nér computeren genstartes (ndr tilfojelserne til sprog og tastatur er fuldfert), er der
nu et ikon med to bogstaver i gverste venstre hjorne af skeermbilledet, som viser det
aktuelle (aktive) tastaturlayout, nar Windows 7 login-skaermen vises. Sproget for det
aktive tastaturlayout kan nu endres pa dette skeermbillede ved at klikke pé ikonet
med to bogstaver (se Figur C-18).

. Windows / Professional

Figur C-18. Login-skaerm til Windows 7, hvor landet er angivet med to bogstaver

2. Klik pé ikonet med de to bogstaver, og en menu, der ligner den, der vises til venstre i
Figur C-19, vises.

c-14 Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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v English (United States)

French (France)

Sprogangivelsen vises ogsa
pa proceslinjen nederst pa

skaermbilledet efter opstart.
Nar markeren bevaeges hen

over bogstaverne, vises hele ”ghSh (Liniied states)

-
land/sprog-navnet. BN o [ N ) SO

25/01/2019 |

Figur C-19. Rullemenuen Sprog — Velkomstskarmbillede (Windows 7)

3.  Klik pé et tilfeeldigt af de viste sprog for at aendre sproget.

AEndringer af tastaturlayoutet gaelder kun ved login og pavirker ikke GeneXpert Dx-softwaren.
Bemaerk Hvis ikonet ikke findes, eller det snskede sprog ikke er tilgeengeligt, skal du udfgre proceduren
i Afsnit C.4.1 for at tilfaje tastatursproget.

Dermed er konfigurationen af Windows 7 afsluttet. Ga til Afsnit C.5 for at konfigurere
stregkodescanneren.

C.4.4.2 Login-skarm i Windows 10

1.  Nar computeren genstartes (nér tilfojelserne til sprog og tastatur er fuldfert), er der
nu et ikon med tre bogstaver i nederste hejre hjorne af skeermbilledet, som viser det
aktuelle (aktive) tastaturlayout, ndr Windows 10 login-skarmen vises. Sproget for
det aktive tastaturlayout kan nu e&endres pa dette skeermbillede ved at klikke pa ikonet
med tre bogstaver (se Figur C-20).

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Figur C-20. Login-skarm til Windows 10, hvor landet er angivet med tre bogstaver

2. Klik pa ikonet med de tre bogstaver, og en menu, der ligner den, der vises foroven i
Figur C-21, vises.

English (United States)

US keyboard

French (France)
French keyboard

Sprogangivelsen vises ogsa
pa proceslinjen nederst pa S
skarmbilledet efter opstart. Ui Lepleeie

Nar markeren bevages hen
over bogstaverne, vises hele
land/sprog-navnet.

French (France)
French keyboard

Language preferences

11:48 AM
A ) ENG
- T 1252019

Figur C-21. Rullemenuen Sprog — Velkomstskaermbillede (Windows 10)

3. Klik pé et tilfeeldigt af de viste sprog for at aendre sproget.

AEndringer af tastaturlayoutet gaelder kun ved login og pavirker ikke GeneXpert Dx-softwaren.
Bemaerk Hvis ikonet ikke findes, eller det gnskede sprog ikke er tilgeengeligt, skal du udfgre proceduren
i Afsnit C.4.1 for at tilfaje tastatursproget.

Dermed er konfigurationen af Windows 10 afsluttet. G4 til Afsnit C.5 for at konfigurere
stregkodescanneren.

c-16 Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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C.5

C.5.1

Bemaerk

Konfiguration og testning af stregkodescanneren

Stregkodescanneren skal konfigureres og testes. Proceduren athenger af, hvilken model
stregkodescanner det drejer sig om:

. Symbol, Model DS6708: Afsnit C.5.1, Konfiguration af Symbol Model DS6708-
scanneren

. Zebra Model DS4308-HC: Afsnit C.5.2, Konfiguration af Zebra Model DS4308-
HC-scanneren

Konfiguration af Symbol Model DS6708-scanneren

1.  Bekraft producenten og modellen af scanneren. Scanneren skal veere en Symbol,
Model DS6708-scanner, for at denne procedure kan anvendes. Denne scanner er gra
med en gul scanningsknap.

Stregkodescanneren skal veere en Symbol (meerke), Model DS6708 for at understatte de
internationaliserede inputs, der vises nedenfor. Se Afsnit C.5.2, Konfiguration af Zebra Model
DS4308-HC-scanneren, hvis scanneren er en Zebra DS4308-HC-scanner.

2. Slut stregkodescanneren til en tilgengelig USB-port, og vent, mens den initialiserer
(der vil veere en raekke biplyde).

3. Konfigurér stregkodescanneren ved at scanne stregkoderne vist i Figur C-22 til
Figur C-26 i rekkefolge:

Figur C-22. Stregkode 1: *HID-tastaturemulering

Figur C-23. Stregkode 2: *Nordamerikansk standard USB-tastatur

Figur C-24. Stregkode 3: Aktiver Emulering af tastatur

Figur C-25. Stregkode 4: Aktiver tastaturemulering med foranstillet nul

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system C-17
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Figur C-26. Stregkode 5: Aktiver

4.  Test scanneren ved at folge proceduren 1 Afsnit C.5.3, Testning af konfigurationen.

C.5.2 Konfiguration af Zebra Model DS4308-HC-scanneren

1.  Bekreft producenten og modellen af scanneren. Scanneren skal veere en Zebra
Model DS4308—HC-scanner, for at denne procedure kan anvendes. Denne scanner
er hvid og grd med en bla scanningsknap.

Stregkodescanneren skal veere en Zebra, Model DS4308-HC for at understgtte de

Bemark internationaliserede inputs, der vises nedenfor. Hvis scanneren er en Symbol DS6708-scanner,
Trin 2 se Afsnit C.5.1, Konfiguration af Symbol Model DS6708-scanneren. Hvis scanneren er en
JDK-2201-scanner, se Afsnit C.5.2, Konfiguration af Zebra Model DS4308-HC-scanneren.

2. Slut stregkodescanneren til en tilgengelig USB-port, og vent, mens den initialiserer
(der vil veere en raekke biplyde).

3. Konfigurer stregkodescanneren til international konfiguration ved at scanne den
stregkode, der vises 1 Figur C-27.

Figur C-27. Stregkode til international konfiguration

c-18 Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system
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C.5.3

Bemaerk

4.  Test scanneren ved at folge proceduren i Afsnit C.5.3, Testning af konfigurationen.

Hvis det er nedvendigt at konfigurere stregkodescanneren tilbage til den
nordamerikanske stregkodekonfiguration, skal du scanne den stregkode, der vises
i Figur C-28.

Figur C-28. Nordamerikansk konfigurationsstregkode

Testning af konfigurationen

Start GeneXpert Dx-softwaren for at teste, at konfigurationen er gennemfort. Bekraeft
hvert sprog ved hjzlp af stregkoderne nedenfor:

Hvis en eller flere stregkoder ikke scannes korrekt, skal du koble stregkodescanneren fra
computeren og gentage konfigurationsproceduren startende med Trin 2 i Afsnit C.5.1 eller
Trin 2 i Afsnit C.5.2 og scanne stregkoderne, der vises i Figur C-22 til Figur C-26.

Fransk

Ga til skeermen Opret test, og scan stregkoden, der vises i Figur C-29, nar du bliver bedt
om det, for at scanne prove-id’et:

Figur C-29. Fransk provestregkode
Kontrollér, at feltet Prove-id er udfyldt med strengen: AdZEax¢éE eElii6Ece.
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Italiensk

Ga til skeermen Opret test, og scan stregkoden, der vises i Figur C-30, nar du bliver bedt
om det, for at scanne prove-id’et:

(=] =]
[=] %A

Figur C-30. Italiensk provestregkode

Kontrollér, at feltet Prove-id er udfyldt med strengen: a¢éiiiooua.

Tysk

Ga til skeermen Opret test, og scan stregkoden, der vises i Figur C-31, nér du bliver bedt
om det, for at scanne prove-id’et:

m|=i [
g

Figur C-31. Tysk provestregkode

Kontrollér, at feltet Prove-id er udfyldt med strengen: AOBU.

Portugisisk

G4 til skeermen Opret test, og scan stregkoden, der vises i Figur C-32, nér du bliver bedt
om det, for at scanne prove-id’et:

Figur C-32. Portugisisk prevestregkode

Kontrollér, at feltet Prave-id er udfyldt med strengen: ab&cédéédgan.
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Spansk

Ga til skeermen Opret test, og scan stregkoden, der vises i1 Figur C-33, nar du bliver bedt
om det, for at scanne prove-id’et:

SB[

[ |
Figur C-33. Spansk provestregkode

Kontrollér, at feltet Prove-id er udfyldt med strengen: filifichllfirr.

Kinesisk

G4 til skeermen Opret test, og scan stregkoden, der vises i Figur C-34, nér du bliver bedt
om det, for at scanne prove-id’et:
O[T

mr

[
Figur C-34. Kinesisk provestregkode

Kontrollér, at feltet Prave-id er udfyldt med strengen: B#EMZE .

Russisk

Ga til skeermen Opret test, og scan stregkoden, der vises i1 Figur C-35, nar du bliver
bedt om det, for at scanne preve-id’et:

Figur C-35. Russisk provestregkode

Kontrollér, at feltet Prove-id er udfyldt med strengen: ManbYuKOB U IEBOYECK .
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Japansk

Ga til skeermen Opret test, og scan stregkoden, der vises i Figur C-36, nar du bliver bedt
om det, for at scanne prove-id’et:

Kontrollér, at feltet Prove-id er udfyldt med strengen:

G LT oRhSR LIV THA~DRS 5 -

C.6 Dato- og klokkeslaetsformat

Dato- og klokkesletsformatet, som GeneXpert Dx-softwaren vil bruge, konfigureres
pa skaermbilledet Systemkonfiguration. Se Afsnit 2.9.2, Lokal dato og klokkeslat for
narmere oplysninger.
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D Instruktioner til indledende konfiguration af

Apache OpenOffice (AOO)

D.1

Bemaerk

Indledning

Apache OpenOffice (AOO) er en open source-lgsning, som erstatter Microsoft Office pa
Cepheid-kundecomputere og bruges til visning, formatering og lagring af .csv-filer.

Programmet skal konfigureres til korrekt visning af .csv-filerne ved opstart ferste gang.
Dette bilag indeholder instruktioner til dbning og konfiguration af .csv-filer, der er
genereret pad GeneXpert ved hjelp af AOO pa dit system.

For GeneXpert Dx-systemer, der bruger softwareversioner fra fgr 30. november 2015, bruges
Microsoft Excel (indgar i Microsoft Office-softwaren) til at vise .csv-filer, og den software behgver
ikke at blive konfigureret. Se afsnittet Teknisk assistance i Forord for kontaktoplysninger, hvis du har
brug for hjaelp.

D.2 Konfiguration

1. Naviger i GeneXpert-mappen pa dit system til mappen Eksporter (Export). Hojreklik
pé den .csv-fil, du vil 4bne. Nér rullemenuen vises, skal du klikke pa Abn med (Open
with) og vaelge OpenOffice Calc. Se Figur D-1.

[E=REEN™)
@U" » Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export v ‘7‘ [ Search export Pl
Organize v E"‘ Open v Print Burn New folder = v [l @
vl Eavorites Name . Date modified Type Size
Bl Desktop "5 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
=l Recent Places New
Print
4 Libraries Edit
v" Documents Scan with Microsoft Security Essenti®ig.
@' Music Open with » | 7| Notepad
E Pictures Restore previous versions ;‘,( OpenOffice Calc
Videos =
Sendto [ & WordPad
1M Computer Cut Choose default program...
&, Local Disk (C:) Copy
« UUI(E)
Create shortcut
q‘ Network Delete
Rename
Properties
< n »
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
OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet Size: 36.3 KB
ol 9

Figur D-1. Abning af en .csv-fil for at konfigurere AOO (eksempel)
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V A
£5 Welcome to OpenOffice 411 @I_Ié
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. Skaermbillede for AOO-registrering

2. Ved ferste opstart af AOO vises et registreringsskeermbillede. Se Figur D-2.

3. Klik pa Naeste (Next). Nar det nye skeermbillede vises, skal du indtaste de enskede
oplysninger (navn og initialer) og klikke pa Udfer (Finish). Skeermbilledet
Tekstimport vises. Se Figur D-3.

I rullemenuen Tegnsat (Character Set):

Velg Unicode (UTF-8) for enkeltbyte-sprog (engelsk, fransk, spansk, portugisisk,
italiensk, tysk, russisk).

Velg Unicode for flerbyte-sprog (japansk og kinesisk).
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E=SEEyT—=
e
Character set
Language {Default - English (USA) E”
From row 1 E

Separator options
(©) Fixed width
@ Separated by
[[] Tab [7] Comma [7] Other
| Semicolon Space
["] Merge delimiters Text delimiter " E]
Other options
[7] Quoted field as text
["] Detect special numbers

Fields

Standard |Standard |Standard |Standard |Sta «
L, GeneXpert Dx System = !
2 System Name, GeneXpert BC -
iExported Date,03/13/19 14:35:54
iReport User Name, Administration User
]
d
lASSAY INFORMATION =
< ‘-7 B 1 - »

Figur D-3. Skaermbilledet Tekstimport med visning af standardindstillinger

4. P& standardskaermen for tekstimport (se Figur D-3) fjernes markeringen for
Semikolon (Semicolon) og Mellemrum (Space).

5. Velg afkrydsningsfeltet til venstre for feltet Komma (Comma) og Felt i anfaerselstegn
som tekst (Quoted field as text). Se Figur D-4.

Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx-system D-3
303-1548-DA Rev. A 2023-07



Instruktioner til indledende konfiguration af Apache OpenOffice (AOO)

Import

Character set |Unicode

-]

Language IDefauIt - English (USA)

[=]

From row 1 <
Separator options

©) Fixed width

@) Separated by

[7] Tab X} Comma

[7] Space

[7] Other
[7] Semicolon
[7] Merge delimiters Text delimiter

her options
Quoted field as text

["] Detect special numbers

[ [

|Standard

Fields

Column type

Standard

GeneXpert Dx System
GeneXpert PC
02/20/19 09:59:05
<None>

System Name
Exported Date
Report User Name

ASSAY INFORMATION
Assay

Xpert MRSA

[l =]l n]~

m

mi»

Figur D-4. Skaermbilledet Tekstimport med Nye indstillinger valgt

6. Klik pa OK, nér du har foretaget dine valg. .csv-filen vises. Se Figur D-5.

7. Nar filen er &ben, skal du klikke pa det @verste venstre hjerne af regnearket for at

fremhave alle cellerne, som vist i Figur D-5.

D-4
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<) D5348710_2015.02.24 ¢

Eile Edit View Insert Format Tools Data Window Help X
E@va@EB‘&@X%%'@? - @Rl by HEeEEQ @, i Ele 4
‘Rl -] -] BZfU == B oh% ¥ e 0-2-4-
aamnoesze  [-] & E = | Properties xN=
| | | | | - | B Text =) | &
{  lGeneXpertDx System B o
GeneXpert PC [][1o [=] %
Exported Date 02/24/19 08:35:07 - »
7 Report User Name Administration User | B S U~k KIS
V","
- A-
ASSAY INFORMATION @&
2 Assay Xpert CT_NG El Alignment =
3 Assay Version 3 = === (= _ A
Assay Type In Vitro Diagnostic = =
|Assay Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use Only. )
Left indent: ] Wrap text
opt M I
Analysis Settings i 1 Merge cells
Sample ID DS348710 | VERCETEE L
Patient ID 2376540987123 i 0a & i
Assay Xpert CT_NG egrees

RESULT TABLE
Sample ID
Patient ID

W Assay

Assay Version

In Vitra Diagnostic
Specimen

<Insufficient privilege to access data>

DS348710
H2376540987123
Xpert CT_NG

3

Figur D-5. Alle celler markeret

[] Vertically stacked
&l Cell Appearance =
Cell background:
H— -
Cell border:

Show cell grid lines

Hojreklik pé kolonneoverskriften. Der vises en rullemenu til hgjre for kolonnen

(se Figur D-6).

I denne rullemenu skal du valge Kolonnebredde (Column Width).

Hgajreklik pa kolonneoverskriften

X
2-2-0w ZER SE XD 9-¢- @M by HOEBEQ O 4l He 2
[(Jwo [ BZ7U s===5 bx%¥LaMP s 0-2-4-
E] K E = I Properties X =5
S T D R o) | =
kormat Cells... =i =i .’.’;
System Name Colymn Width... [] [0 [=] %
Exported Date . s . "
Report User Name <& Optimal Column Width... - B 7 U~ i £ I
[#] Delete Columns o
- A- x
ASSAY INFORMATION &  Delete Contents... | (€]
Assay Hid = |
Assay Version 225 3 —— £
Assay Type Show i '
A Disclail Use Only.
ssay Disclaimer % Cut se Only. Left indent: 7] Wrap text |
= = !
Analysis Setti | S Ot [7] Merge cells
alysis Settings :
Sam)|;le ID s ﬁ] bacte . Text orientation: =
Patient ID Reste Specl v 5
Assay Xpert CT_NG S
Assay Version — : 3 [] Vertically stacked
Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen = Cell Appearance =]
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> He—3 -
RESULT TABLE
Sample ID DS348710
Patient ID H2376540987123 |
Assa Xpert CT_NG
Assaz Version - 3 ~ | [¥] Show cell grid lines
<[ «J[» ][>\ Sheetl <[2 1 ’I =
Sheet1/1 Default STD Sum=427120651 @— o — @ |10%

Figur D-6. Rullemenu til valg af Kolonnebredde
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10.  Dialogboksen Kolonnebredde vises. Se Figur D-7

Column Width N

Cancel

iR

- :

Figur D-7. Dialogboksen Kolonnebredde

11.  Klik pa afkrydsningsfeltet til venstre for Standardveerdi (Default value), og klik
derefter pa OK for at lukke dialogboksen. Kolonnebredderne justeres derefter,
og filen formateres, som vist i Figur D-8. Klik et sted i de tomme kolonner for
at “fraveelge” de bla celler og gere cellerne hvide igen.

7 DS348710_2018.
File Edit View Insert Format Tools Data Window Help X
— — = p T B »
B2 DRal YEXLE ¢ D-C- @48 by #2882 @, &
P @d | Aal [*xJ1o [+] BZ7 U ===-=s Jb % %W == 0O-2-4-
E6 E] X E = I Properties X =
A [ 8 [ ¢ [ o [l F [ 6 [ H [ T &t ETE =
1 GeneXpert Dx System - i
2 _|System Nam GeneXpert PC Arial B 1 [+ %
3 |Exported Dat01/13/19 14:35:54 T N3
4 |Report User P Administration User = B 7 U-~m [KIL
5 A
b A -
7_|ASSAY INFORMATION @
8 |Assay Xpert CT_NG = Alignment &
9 |Assay Versic 3 - —— - @
10 |Assay Type In Vitro Diagnostic =E=x== =
11 |Assay Discl2 For In Vitro Diagnostic Use Only. i .
12 Left indent: [7] Wrap text
13 . Opt Merge cells
14 |Analysis Settings : i . o A
15 [Sample ID  DS348710 i{| Tex orientation: 2
16 |Patient ID  H2376540987123 0d E]
17 |Assay Xpert CT_NG —] cgrees
18 |Assay Versic 3 [7] 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 R
27 |Sample ID | DS348710 :“ 7
28 |Patient D H2376540987123 -
29 |Assa Xpert CT_NG
30 Assaz Versio| B ~ | [¥] Show cell grid lines
(14)(«)(>][>1)" Sheet1 / « 1 » I 2
Sheet1/1 Default STD |* Sum=0 @Q— o —® [100%

Figur D-8. Endelig visning af fil med justerede kolonner

12.  Klik pa Gem (Save) under menuen Fil (File) for at gemme dokumentet.

Skeermbilledet, der viser gemningsformatet for dokumentet vist i Figur D-9, vises
muligvis. Hvis det er tilfaeldet, skal du klikke pa Bevar aktuelt format (Keep Current
Format), hvorefter dialogboksen lukkes.
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13.

. .
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

(V] Ask when not saving in ODF format

Figur D-9. Dialogboksen Gemningsformat

Dermed er konfigurationsopsatningen for den oprindelige .csv-fil afsluttet.

For alle efterfolgende .csv-filer kreeves ingen opsetning, og det vil kun vare
nedvendigt at anerkende den eksisterende indstilling, der blev valgt i denne
procedure.
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E Logfering af haendelser

Hvis det er aktiveret i dialogboksen Systemkonfiguration, oprettes der logposter for
revisionsspor i Windows-handelsesloggen for visse handlinger, der udferes i softwaren.
Navnet pa loggen i Windows-handelsesloggen er GxAuditTrail. Kilden til poster i
revisionssporet vil veere GeneXpert Dx Audit. Hendelses-id’et for poster i revisionssporet
er 0.

Hvis der opstar en fejl under oprettelse af en post for revisionssporet, vises en
fejlmeddelelse i statuspanelet.

E.1 Fealles logdata

Alle logposter for revisionsspor vil indeholde folgende oplysninger:

. Handlingskode (Action Code) — En kode, der identificerer, hvilken handling der blev
udfert. Koderne for hver af de overvagede handlinger er angivet i de folgende afsnit.
Handlingskoden er aldrig lokaliseret.

. Handlingsmeddelelse (Action Message) — En meddelelse, der beskriver den handling,
der blev udfert

. Handling udfert den (Action Performed On) — Dato/klokkeslet, hvor handlingen
blev udfort, i det dato- og klokkeslatsformat, der er specificeret i dialogboksen
Systemkonfiguration.

. Handling udfert af (Action Performed By) — Loginnavnet pa den bruger, der udferte
handlingen, eller ‘<Ingen (None)>’, hvis brugeren ikke er logget pa

E.2 Handlinger uden yderligere data

Falgende handlinger (og deres handlingskoder) vil oprette revisionslogposter, der kun
indeholder de faelles logdata.

. Login (Authentication:LoginPerform)

. Fornyet godkendelse efter anmodning (Authentication: AuthenticatePerform)
. Aflogning (Authentication:LogoutPerform)

. Skift adgangskode (Authentication:ChangePasswordPerform)

. Gemmer brugertyperettigheder (Authorization:UserTypePrivilegesSave)

. Nulstil brugertyperettigheder til standardindstillingerne
(Authorization:UserTypePrivilegesReset)

. Sikkerhedskopiér database (System:DatabaseBackup)
. Gendan database (System:DatabaseRestore)
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E.3

E.4

For folgende handlinger (og deres handlingskoder) oprettes revisionslogposter, der kun
indeholder de feelles logdata, nir handlingerne mislykkes.

. Login (Authentication:LoginPerformFailed)

. Fornyet godkendelse efter anmodning (Authentication: AuthenticatePerformFailed)

Brugerhandlinger

For folgende brugerhandlinger (og deres handlingskoder) oprettes revisionslogposter for
en specifik bruger.

. Tilfej en bruger (Authentication: AddUserSave)
. Rediger en bruger (Authentication:UserEditSave)
. Fjern en bruger (Authentication:RemoveUser)

Posten i revisionsloggen for en brugerhandling vil indeholde de fzlles logdata plus
folgende yderligere oplysninger.

. Bruger-id (User ID) — Login-navnet pa den bruger, om hvem handlingen blev udfert

Hvis handlingen redigerer en bruger, vil felgende oplysninger desuden blive fojet til
revisionslogposten for hvert felt, der blev @ndret (hvis et felt ikke blev @ndret, vil det
ikke blive inkluderet)

. Login-navn &ndret (Login Name Changed) — Den gamle og den nye vardi bliver
logget

. Fulde navn &ndret (Full Name Changed) — Den gamle og den nye vardi bliver logget
. Brugertype @&ndret (User Type Changed) — Den gamle og den nye veerdi bliver logget

. Adgangskode @&ndret (Password Changed) — Der logges ingen veerdier eller
yderligere oplysninger

Testhandlinger

For felgende testhandlinger (og deres handlingskoder) oprettes revisionslogposter for en
specifik test.

. Start af en test (Test:CreateTestStart)

. Visning af en test (Test: TestView)

. Stop af en test (Test:StopTestPerform)

. Redigering af en test (Test: TestRedigerGem)

For en test af en enkelt kassette vil posten i revisionsloggen for en testhandling
indeholde de felles logdata plus felgende yderligere oplysninger.
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Patient-id (Patient ID) — GX-patient-id’et eller ‘Ikke tilgeengeligt’, hvis det ikke er
specificeret

Patient-id 2 (Patient ID 2) — @velses-patient-id’et eller ‘Ikke tilgeengeligt’, hvis det
ikke er specificeret

Testprove-id (Test Sample ID) — Testprove-id’et
Analysenavn (Assay Name) — Navn pa den analyse, der blev kert

Analyseversion (Assay Version) — Version af den analyse, der blev kert (eller ‘NA’,
hvis analysen er en forskningsanalyse)

Test startet den (Test Started On) — Dato/klokkeslet, hvor testen blev startet, i det
dato- og klokkeslatsformat, der er specificeret i dialogboksen Systemkonfiguration.

Test fuldfert den (Test Completed On) — Dato/klokkeslet, hvor testen blev fuldfert, i
det dato- og klokkeslatsformat, der er specificeret i dialogboksen
Systemkonfiguration, eller ‘Ikke tilgeengelig’, hvis testen ikke blev fuldfert

Test udfert af (Test Performed By) — Login-navn for den bruger, der udferte testen,
eller “<Ingen (None)>", hvis der ikke var en bruger logget pa, da testen blev udfert

Gateway-serienummer (Gateway Serial Number) — Serienummer for den gateway,
som testen blev kert pa

Modulets serienummer (Module Serial Number) — Serienummer for det modul, som
testen blev kert pa

Reagenslot-id (Reagent Lot ID) — Det reagenslot-id, der blev anvendt til testen (eller
tomt, hvis det var et fzlles reagenslot)

For en test af flere kassetter vil posten i revisionsloggen for en testhandling indeholde de
feelles logdata plus folgende yderligere oplysninger for hele testen.

Patient-id (Patient ID) — GX-patient-id’et eller ‘Ikke tilgeengeligt’, hvis det ikke er
specificeret

Patient-id 2 (Patient ID 2) — OQvelses-patient-id’et eller ‘Ikke tilgaengeligt’, hvis det
ikke er specificeret

Testprave-id (Test Sample ID) — Testprove-id’et
Analysenavn (Assay Name) — Navn pa den analyse, der blev kert

Analyseversion (Assay Version) — Version af den analyse, der blev kert (eller ‘NA”,
hvis analysen er en forskningsanalyse)

Test startet den (Test Started On) — Dato/klokkeslet, hvor testen blev startet, i det
dato- og klokkeslatsformat, der er specificeret i dialogboksen Systemkonfiguration.

Test fuldfert den (Test Completed On) — Dato/klokkeslzt, hvor testen blev fuldfert,
i det dato- og klokkesletsformat, der er specificeret i dialogboksen System-
konfiguration, eller ‘Ikke tilgengelig’, hvis testen ikke blev fuldfert
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E.5

Desuden vil revisionslogposten for en testhandling indeholde falgende yderligere
oplysninger for hver bernetest, med undtagelse af handlingerne Start af en test og Stop af
en test, som vil indeholde felgende oplysninger udelukkende for den bernetest, der blev
startet eller stoppet.

. Test udfert af (Test Performed By) — Login-navn for den bruger, der udforte
barnetesten, eller “<Ingen (None)>", hvis der ikke var en bruger logget p4, da testen
blev udfort

. Gateway-serienummer (Gateway Serial Number) — Serienummer for den gateway,
som bgrnetesten blev kert pa

. Modulets serienummer (Module Serial Number) — Serienummer for det modul,
som bgrnetesten blev kart pa

. Kassettetype (Cartridge Type) — Navn pa og version af den kassettetype, der blev
brugt til bernetesten

. Reagenslot-id (Reagent Lot ID) — Det reagenslot-id, der blev anvendt til bernetesten
(eller tomt, hvis det var et faelles reagenslot)

. Test startet den (Test Started On) — Dato/klokkeslet, hvor bernetesten blev startet,
i det dato- og klokkesletsformat, der er specificeret i dialogboksen System-
konfiguration.

. Test fuldfert den (Test Completed On) — Dato/klokkeslet, hvor barnetesten blev
fuldfert, i det dato- og klokkeslatsformat, der er specificeret i dialogboksen
Systemkonfiguration, eller ‘Ikke tilgeengelig’, hvis testen ikke blev fuldfert

Hvis handlingen redigerer en test, vil folgende oplysninger desuden blive fojet til
revisionslogposten for hvert felt, der blev endret

. Feltet <field name> a&ndret — hvor <field name> er navnet pa det felt, der blev
endret. Den gamle og den nye verdi vil blive logget.

Handlinger, der involverer flere tests

For falgende handlinger, der involverer flere tests, (og deres handlingskoder) oprettes
revisionslogposter for handlinger forbundet med en gruppe af tests.

. Hentning af tests (Test:RetrieveTestsPerform)

. Arkivering tests (Test: ArchiveTestsWrite)

. Sletning/fjernelse af tests (Test:DeleteTestsPerform)
. Eksport af data for tests (Test:ExportTestWrite)

Revisionslogposten for en handling, der involverer flere tests, vil indeholde de fzlles
logdata plus oplysningerne for de tests, som handlingen blev udfert pa. For hver test
indeholder revisionslogposten de specificerede oplysninger for en enkelt testhandling.
Det maksimale antal tests, der kan indeholdes i en revisionslog, er 100. Hvis der er mere
end 100 tests 1 handlingen, vil der blive oprettet en ny revisionslog for hver 100 tests,
og der oprettes en yderligere revisionslogpost for resten af testene.
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E.6 Sagning efter testhandlinger

For folgende handlinger forbundet med testsggning (og deres handlingskoder) oprettes
revisionslogposter for handlinger, der involverer en gruppe af tests. Disse handlinger
udferes pa en gruppe af tests, som der blev sggt pd ved hjelp af specifikke segekriterier.

. Forhéndsvisning af en praeparatrapport (Report:SpecimenReportPreview)

. Generering af en praparatrapport (Report:SpecimenReportGenerate)

. Forhéndsvisning af en patientrapport (Report:PatientReportPreview)

. Generering af en patientrapport (Report:PatientReportGenerate)

. Forhéndsvisning af trendrapport for kontroller (Report:ControlTrendReportPreview)
. Generering af en trendrapport for kontroller (Report: Control TrendReportGenerate)

. Forhéndsvisning af en testrapport (Test:ReportTestPreview)

. Generering af en testrapport (Test:ReportTestGenerate)

Revisionslogposten for en testsggningshandling vil indeholde de fzlles logdata plus de
sogekriterier, der blev anvendet til at veelge de tests, som handlingen blev udfert pa. Hvis
et sogekriterium ikke er blevet specificeret, vil det ikke blive vist i revisionslogposten.

. Segeparametre (Search Parameters) — En overskrift for denne sektion af segekriterier

. Fra dato (From Date) — Den tidligste dato for inkluderede tests i det datoformat, der er
specificeret 1 dialogboksen Systemkonfiguration

. Til dato (To Date) — Den sidste dato for inkluderede tests i det datoformat, der er
specificeret 1 dialogboksen Systemkonfiguration

. Prove-id (Sample ID) — Prave-id for de inkluderede tests (‘%’-tegn kan bruges som
jokertegn)

. Patient-id (Patient ID) — Patient-id for de inkluderede tests (‘%’-tegn kan bruges som
jokertegn)

. Analysenavn (Assay Name) — Navnet péa den analyse, der blev anvendt til de

inkluderede tests

. Analyseversion (Assay Version) — Versionen af den analyse, der blev anvendt til de
inkluderede tests

. Reagenslot (Reagent Lot) — Det reagenslot, der blev anvendt til de inkluderede tests
. Testtype (Test Type) — Kommasepareret liste over testtyper for de inkluderede tests

. Udelad tests, hvori en eller flere malanalytter er positive (Exclude tests in which any
target analyte is positive) — hvis denne er markeret

Desuden vil revisionslogposten indeholde oplysninger for de tests, som handlingen blev
udfert pa. For hver test indeholder revisionslogposten de specificerede oplysninger for
en enkelt testhandling. Det maksimale antal tests, der kan indeholdes i en revisionslog, er
100. Hvis der er mere end 100 tests i handlingen, vil der blive oprettet en ny revisionslog
for hver 100 tests, og der oprettes en yderligere revisionslogpost for resten af testene.
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E.7 Systemkonfigurationshandlinger

For folgende systemkonfigurationshandlinger (og deres handlingskoder) oprettes
revisionslogposter, der indeholder de faelles logdata plus oplysninger om den
konfiguration, der blev redigeret.

. Deaktivering af revisionsspor (System:ConfigurationSave)

. Aktivering af revisionsspor (System:ConfigurationSave)
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