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Vorwort

Achtung

AN

Vorsicht

A\

Wichtig

Hinweis

Informationen zu diesem Handbuch

Das Benutzerhandbuch fiir das GeneXpert® Dx System enthélt Anweisungen zum
Betrieb des GeneXpert Dx Systems. Die softwarebezogenen Anweisungen in diesem
Benutzerhandbuch setzen grundlegende Computerkenntnisse voraus. Sie sollten mit der
grafischen Benutzeroberflache von Microsoft® Windows® vertraut sein. Sollte dies nicht
der Fall sein, verweisen wir Sie auf die entsprechenden Dokumentationen fiir Windows.

Sicherheitsinformationen

In Kapitel 8, Gefahren dieses Handbuchs finden Sie wichtige Informationen zur
Sicherheit, die Sie beim Betrieb des GeneXpert Dx System beachten miissen. Sie miissen
diese Sicherheitsinformationen griindlich durchlesen, bevor Sie das Instrument zum
ersten Mal bedienen. Die Verwendung des Instruments, ohne das Gefahren-Kapitel
gelesen oder eine Einfiihrung fiir das Instrument erhalten zu haben, kann zu schweren
Verletzungen, Schidden am Instrument, ungiiltigen Ergebnissen oder Datenverlust fiihren.

Das Wort ,,Achtung” weist auf die Moglichkeit einer unerwiinschten Reaktion, Verletzung
oder Tod fiir den Anwender oder Dritte hin, wenn die VorsichtsmaRnahmen oder
Anweisungen nicht befolgt werden.

Das Wort ,,Vorsicht“ weist darauf hin, dass es zu Schaden am System, Verlust von Daten
oder ungiiltigen Ergebnissen kommen kann, wenn der Anwender sich nicht an die
Empfehlungen halt.

Das Wort ,,Wichtig“ hebt Informationen hervor, die fiir die vollstindige Ausfiihrung einer
Aufgabe oder die optimale Leistungsfahigkeit des Systems kritisch sind.

Das Wort ,Hinweis" hebt Informationen hervor, die nur fur bestimmte Falle bzw. Aufgaben gelten.
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Im Handbuch und auf Aufklebern am
GeneXpert Dx System verwendete Symbole

Folgende Symbole werden in diesem Handbuch und auf den Autklebern am
GeneXpert Dx System verwendet:

Symbol

Bedeutung

IVD

In-vitro-Diagnostikum

UK
CA

Konformitat nach den Vorgaben im Vereinigten Konigreich bewertet
(United Kingdom Conformity Assessed)

CE-Kennzeichnung — Einhaltung der EU-Richtlinien

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

JirEen

Verantwortlicher im Vereinigten Kdnigreich

Bevollmachtigter in der Schweiz

@E

Weist auf eine potenzielle biologische Gefahrdung hin. Biologische Proben wie
Gewebe, Korperflussigkeiten und Blut von Menschen und/oder Tieren kdnnen
Infektionskrankheiten Gbertragen. Befolgen Sie die regionalen bzw. nationalen
Sicherheitsvorschriften fiir den Umgang und die Entsorgung solcher Proben.

Weist darauf hin, dass es im elektrischen System des GeneXpert Dx Systems
Bereiche mit gefahrlich hoher Spannung gibt. Entfernen Sie keine
Abdeckungen mit diesem Warnaufkleber.

Weist darauf hin, dass Daten verloren gehen oder beschadigt werden kénnen,
wenn die angemessenen Verfahren nicht befolgt werden. Lesen Sie alle
zusatzlichen Informationen nach dem Symbol, um Datenverlust zu vermeiden.

Weist auf einen Warn- oder einen Vorsichtshinweis hin, flr die/den kein
anderes eindeutiges Symbol existiert. Lesen Sie die Anweisungen nach
dem Symbol, um Verletzungen oder Schaden an Geraten zu vermeiden.

Herstellungsdatum

ik B>

Bestellnummer/Referenznummer
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Symbol Bedeutung

@ Seriennummer

/Hf Temperaturgrenze

Standorte der Cepheid-Zentralen

Konzernzentrale Konzernzentrale in Europa
Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont

USA Frankreich

Telefon: +1 408 541 4191 Telefon: +33 563 825 300

Fax: +1 408 541 4192 Fax: +33 563 825 301

Technische Unterstlitzung

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

. Produktname

. Chargenbezeichnung

. Seriennummer des Instruments

. Fehlermeldungen (falls vorhanden)

. Software-Version und gegebenenfalls Service-Kennnummer (Service Tag Number)

des Computers

. Anwender miissen im Zusammenhang mit der Verwendung des GeneXpert
Instrumentensystems aufgetretene schwerwiegende Vorkommnisse an Cepheid
und an die zustdndige Behorde des Mitgliedstaats, in dem das schwerwiegende
Vorkommnis vorgefallen ist, melden.
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Kontaktinformationen

Vereinigte Staaten von Amerika Frankreich
Telefon: + 33 563 825 319

Telefon: +1 888 838 3222

E-Mail: techsupport@cepheid.com

E-Mail: support@cepheideurope.com

Die Kontaktinformationen aller Vertretungen des technischen Kundendiensts von
Cepheid finden Sie auf unserer Website: 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

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Frankreich

Telefon: +33 563 825 300
Fax: +33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zlrcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Schweiz

Importeure flir die EU und die Schweiz

®

Cepheid Netherlands BV
Up Building

Piet Heinkade 55 (6. Stock)
1019 GM Amsterdam
Niederlande

®

UK |REP

Cepheid UK Limited

Oakley Court, Kingsmead
Business Park

Frederick Place, High Wycombe
HP 11 1JU, Vereinigtes Konigreich
Telefon: +44 3303 332 533
www.cepheidinternational.com

Cepheid Switzerland GmbH

Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil

CH-8800
Schweiz
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Revisionsverlauf

Beschreibung der Anderungen: 302-8378 Rev. B > 303-1548 Rev. A
Zweck: Aktualisierung fiir Instrumente mit 6- und 10-Farben-Modulen und Hinzufiigung von UKCA-

Registrierungsinformationen.

Abschnitt Beschreibung der Anderung

1.3,1.4,25, 3.7 Informationen zu Instrumenten mit 6-Farben- und
10-Farben-Modulen hinzugefiigt.

1.1 Aktualisierungen in Abschnitt 1.1.

2.4 Ethernet-Karteninformationen aktualisiert.

213 Anzahl der im Feld ,Benutzername* verfigbaren Zeichen
aktualisiert.

215 Abbildung des Qualifikationsberichts aktualisiert.

2.16 Hinweis zum DVD-Laufwerk hinzugefigt.

3.7 Instanzen von sechs Farben zu 6 Farben und zehn Farben
zu 10 Farben korrigiert.

Global UKCA-Informationen hinzugefiigt
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GeneXpert Dx System

Die folgenden Informationen beziehen sich auf bestimmte Garantiebestimmungen, die in dem
Vertrag, unter dem das GeneXpert Instrument vom Kunden (,Kunde®) erworben wurde (,Vertrag®),
festgelegt sind. Im Falle eines Konflikts zwischen den im Vertrag festgelegten Garantiebedingungen,
einschlief3lich der darin festgelegten Haftungsbeschrankungen, und den in diesem Dokument
angegebenen Bedingungen gelten die im Vertrag festgelegten Bedingungen.

.Instrument” bedeutet GeneXpert Instrument, wie im Vertrag definiert.

.Kunde“ bezeichnet die urspriingliche Partei, die das Instrument von Cepheid erhalten hat,
und nicht irgendwelche spateren Kaufer.

Beschrinkte Garantie fiir GeneXpert Instrumente
,Vertrag“ bezeichnet den Vertrag, unter welchem der Kunde das Instrument erworben hat.

,Kunde* bezeichnet die urspriingliche Partei, die das Instrument entweder von Cepheid oder seiner
autorisierten Drittpartei erworben hat, und nicht irgendwelche spateren Kaufer oder Erwerber.

.Instrument* bezeichnet das in diesem Handbuch beschriebene GeneXpert Instrument.

Das Folgende stellt die Produktgarantie fir das Instrument dar. Im Falle eines Konflikts zwischen
den in diesem Handbuch festgelegten Garantiebedingungen (einschliefl3lich der darin festgelegten
Haftungsbeschrankungen) und denen in dem Vertrag, gelten die in dem Vertrag festgelegten
Bedingungen.

Cepheid garantiert, dass das Instrument (i) wahrend eines Zeitraums von einem Jahr nach der
Lieferung frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist, (ii) den von Cepheid veroffentlichten
Spezifikationen fir das Instrument entspricht und (iii) bei Lieferung frei von Pfandrechten und
sonstigen schuldrechtlichen Belastungen ist. Cepheid bietet keine Gewahrleistung fiir jegliche
Mangel am Instrument, die verursacht wurden durch: (a) Unsachgemafe Verwendung, Installation,
Entfernung oder Testdurchfiihrung, (b) Versdumnis seitens des Kunden, eine geeignete
Betriebsumgebung fiir das Instrument zu schaffen, (c) Verwendung des Instruments fiir nicht seiner
Bestimmung entsprechende Zwecke, (d) nicht genehmigte Anbauteile, (e) ungewdhnliche physische
oder elektrische Belastung, (f) nicht von Cepheid oder einer von Cepheid autorisierten Servicestelle
durchgeflihrte Modifikationen oder Reparaturen oder (g) jegliche sonstige unsachgemafe oder
missbrauchliche Verwendung oder Vernachlassigung des Instruments. Die Verwendung von nicht
genehmigten Teilen, Reagenzien oder sonstigen Materialien zusammen mit dem Instrument fiihrt
zum Verlust aller Garantieanspriiche und macht jeglichen Servicevertrag fiir das Produkt zwischen
Cepheid und dem Kunden ungiiltig. Diese Garantie gilt nur fiir den Kunden und nicht fiir
Kunden des Kunden oder andere Dritte. Sie ist nicht {ibertragbar. Die Garantie betrifft nur
neue Instrumente.

SOFERN NICHT IN DIESEM VERTRAG AUSDRUCKLICH DARGELEGT, WERDEN PRODUKTE
,WIE GESEHEN (AS IS)* VERKAUFT. ES BESTEHEN KEINERLEI PRODUKTGARANTIEN UBER
DIE HIER AUF DER VORDERSEITE AUFGEFUHRTEN HINAUS. CEPHEID LEHNT ALLE
SONSTIGEN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN ZUSICHERUNGEN UND
GARANTIEN HINSICHTLICH DER PRODUKTE AB, INSBESONDERE JEGLICHE
STILLSCHWEIGENDE GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT, DER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK UND DER FREIHEIT VON URHEBERRECHTSVERLETZUNGEN.
CEPHEID UBERNIMMT KEINE KAUSALHAFTUNG, PRODUKTHAFTUNG ODER HAFTUNG FUR
NACHLASSIGKEIT, WEDER AKTIV NOCH PASSIV. DAS AUSSCHLIESSLICHE RECHTSMITTEL
DES KUNDEN IM RAHMEN DIESER GARANTIE BESCHRANKT SICH AUF DIE REPARATUR
ODER DEN ERSATZ DES INSTRUMENTS.

UNTER KEINEN UMSTANDEN IST CEPHEID HAFTBAR FUR SPEZIELLE, MITTELBARE,
BEGLEIT- ODER FOLGEVERLUSTE, BEGLEIT- ODER FOLGESCHADEN, VERLUSTE ODER
SCHADEN MIT STRAFZWECK, (EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF
NUTZUNGS-, DATEN-, GEWINN- ODER FIRMENWERTVERLUSTE), DIE IM RAHMEN VON
ODER IN BEZUG AUF DEN ERWERB ODER DIE NUTZUNG BZW. UNMOGLICHKEIT DER

viii
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NUTZUNG DER PRODUKTE ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON, OB DIESE AUS EINEM
VERTRAG, EINER UNERLAUBTEN HANDLUNG (EINSCHLIESSLICH AKTIVER, PASSIVER
ODER UNTERSTELLTER FAHRLASSIGKEIT UND KAUSALHAFTUNG) ODER ANDERWEITIG
ENTSTEHEN. DIE VORSTEHENDE EINSCHRANKUNG GILT AUCH DANN, WENN CEPHEID
AUF DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN VERLUSTES ODER SCHADENS HINGEWIESEN
WURDE ODER EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK VERFEHLT HAT.
UNTER KEINEN UMSTANDEN DARF DIE GESAMTHAFTUNG VON CEPHEID AUS ODER IN
VERBINDUNG MIT DEM ERWERB ODER DER VERWENDUNG ODER DER UNFAHIGKEIT ZUR
VERWENDUNG VON PRODUKTEN DEN BETRAG UBERSTEIGEN, DEN DER KUNDE
TATSACHLICH AN CEPHEID FUR DIE PRODUKTE BEZAHLT HAT, DIE GEGENSTAND DES
ANSPRUCHS SIND ODER ZU IHM GEFUHRT HABEN.

Software-Lizenzvertrag fiir GeneXpert Dx Software Version 6.5

Dieser Lizenzvertrag (,,Lizenz*“) beschreibt Ihre Rechte (als Einzelperson oder als
Einzelunternehmen) und die Bedingungen, unter denen Sie die GeneXpert Dx Software
(,,Software“) nutzen diirfen und stellt einen Vertrag zwischen lhnen und Cepheid dar. Bitte
lesen Sie diese Lizenz einschlieBlich aller erganzenden Lizenzbedingungen, die die Software
ggf. begleiten, aufmerksam durch. Durch die Installation, den Aufruf oder die anderweitige
Nutzung der Software stimmen Sie den Bestimmungen dieser Lizenz in lhrem Namen und
dem Namen der Organisation, in deren Namen Sie die Software nutzen, zu. Sofern Sie die
Bedingungen dieser Lizenz nicht akzeptieren, konnen Sie diese Software nicht nutzen. Indem
Sie diesen Bestimmungen im Namen einer Organisation zustimmen, erklaren Sie, dass Sie
die Befugnis haben, diesen Lizenzvertrag in ihrem Namen einzugehen, und dass sich der im
Nachfolgenden verwendete Begriff ,,Nutzer” auf Sie und lhre Organisation bezieht. Durch die
Installation, den Aufruf oder die anderweitige Nutzung von etwaigen Updates, die Sie im
Rahmen dieser Software ggf. separat erhalten, erklaren Sie lhr Einverstindnis, dass Sie
durch solche Updates ggf. an begleitende zusitzliche Lizenzbedingungen gebunden sind.

1. Lizenzgewihrung: Cepheid gewahrt dem Nutzer eine beschrinkte, nicht
ausschliefliche, nicht iibertragbare und nicht abtretbare Lizenz zur Verwendung
nur einer (1) Kopie der Software nur auf dem von Cepheid zusammen mit dem
GeneXpert Instrument bereitgestellten und damit verbundenen Computer (,,Gerét™)
fiir den ausschlieflichen Zweck der Nutzung des GeneXpert Instruments. Die
Software samt zugehoriger Dokumentation (ob auf dem Gerét vorinstalliert, auf
einer Disk, im Arbeitsspeicher, auf anderen Datentragern oder in anderer Form)
werden von Cepheid an den Nutzer zur ausschlielichen Nutzung gemal den
Bestimmungen dieser Lizenz lizenziert, nicht verkauft. Cepheid ist der alleinige
Eigentiimer der Software und Dokumentation und aller darin enthaltenen
weltweiten Eigentumsrechte, Betriebsgeheimnisse, Urheberrechte und geistigen
Eigentumsrechte, behélt das Eigentum an der Software und der Dokumentation und
behalt sich alle nicht ausdriicklich dem Nutzer gewihrten Rechte vor. Diese Lizenz
berechtigt den Nutzer zur Nutzung der von Cepheid angebotenen gebiihrenfreien
telefonischen Unterstiitzung.

2. Aktualisierungen: Cepheid kann nach eigenem Ermessen kiinftige Upgrades
oder Updates zur Software zur Verfiigung stellen. Upgrades oder Updates (falls
vorhanden) enthalten nicht unbedingt alle bestehenden Softwarefunktionen. Der
Nutzer tragt die alleinige Verantwortung dafiir sicherzustellen, dass die Software-
Updates zeitnah vorgenommen werden, und trigt etwaige Konsequenzen aus der
Nichtdurchfiihrung zeitnaher Software-Updates. Die Bestimmungen dieser Lizenz
regeln alle von Cepheid zur Verfiigung gestellten Software-Upgrades oder -Updates,
sofern nicht solche Upgrades oder Updates von einer separaten Lizenz begleitet
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sind; in einem solchen Fall sind die Bestimmungen der separaten Lizenz
maBgeblich.

Sicherungskopie: Der Nutzer darf eine einzige (1) Kopie ausschlielich fiir
Sicherungszwecke erstellen. Der Nutzer darf die Software nicht anderweitig
kopieren.

Einschrankungen: Der Nutzer darf den Quellcode nicht kopieren (ausgenommen
nach ausdriicklicher und schriftlicher Erlaubnis durch Cepheid), dekompilieren,
riickentwickeln, disassemblieren oder anderweitig versuchen, an den Quellcode zu
gelangen, und darf auch niemand anderen in die Lage dazu versetzen. Der Nutzer
darf die Software oder die zugehorige Dokumentation weder ganz noch teilweise
verdandern, zusammenfiigen, modifizieren, libersetzen, neu verdffentlichen,
iibermitteln, verteilen, verbreiten oder Dritten (ob durch Verkauf, Austausch, als
Geschenk, Rechtsausiibung oder anderweitig) iibertragen. Der Nutzer darf keinem
Dritten einen Nutzen aus der Nutzung oder Funktionalitit der Software tiber Miet-,
Leasing-, Leih-, Timesharing- oder sonstige Vereinbarungen erlauben. Der Nutzer
darf die Software nicht in einem Netzwerk nutzen, in dem sie auf mehreren Geréten
gleichzeitig laufen oder von mehreren Geréten gleichzeitig genutzt werden konnte.
Der Nutzer erklért sein Einverstandnis, die Software auf keinem anderen Gerit als
dem von Cepheid fiir das GeneXpert Instrument zur Verfiigung gestellten Gerét zu
installieren, zu nutzen oder laufen zu lassen. Cepheid kann keinen technischen
Kundendienst fiir Probleme aufgrund einer solchen Nutzung bereitstellen.

Laufzeit und Kiindigung: Diese Lizenz bleibt bis zu ihrer Kiindigung giiltig.
Cepheid kann diese Lizenz kiindigen, wenn der Nutzer Bestimmungen dieser Lizenz
oder des urspriinglichen Vertrags, unter dem das GeneXpert Instrument erworben
wurde, nicht einhilt. Bei Kiindigung der Lizenz muss der Nutzer die Nutzung der
Software einstellen und sdmtliche Kopien der Software und ihrer zugehorigen
Dokumentation vernichten. Die Bestimmungen aus Abschnitt 6 und 7 dieser Lizenz
behalten iiber die Kiindigung hinaus ihre Giiltigkeit.

Ausschluss von Gewihrleistungen: SOWEIT GESETZLICH ZULASSIG, WIRD
DIE SOFTWARE ,,WIE BESEHEN“ UND ,,WIE VERFUGBAR*“ MIT ALLEN
MOGLICHEN MANGELN UND OHNE JEGLICHE GEWAHRLEISTUNG
BEREITGESTELLT UND CEPHEID LEHNT HIERMIT JEGLICHE
AUSDRUCKLICHEN, KONKLUDENTEN ODER GESETZLICHEN
GEWAHRLEISTUNGEN UND BEDINGUNGEN IN BEZUG AUF DIE
SOFTWARE EINSCHLIESSLICH, OHNE BESCHRANKUNG AUF DIE
KONKLUDENTEN GEWAHRLEISTUNGEN UND/ODER BEDINGUNGEN
DER MARKTGANGIGKEIT, ZUFRIEDENSTELLENDEN QUALITAT,
EIGNUNG ZU EINEM BESTIMMTEN ZWECK, GENAUIGKEIT UND
NICHTVERLETZUNG VON RECHTEN DRITTER AB.

Beschrinkung der Haftbarkeit: SOWEIT GESETZLICH ZULASSIG
UBERNEHMEN CEPHEID, SEINE VERBUNDENEN UNTERNEHMEN,
VERMITTLER ODER AUFTRAGGEBER UNTER KEINEN UMSTANDEN
DIE HAFTUNG FUR BEGLEIT-, SONDER-, MITTELBARE ODER
FOLGESCHADEN GLEICH WELCHER ART, EINSCHLIESSLICH, ABER
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NICHT BESCHRANKT AUF SCHADEN DURCH ENTGANGENEN GEWINN,
BESCHADIGUNG ODER VERLUST VON DATEN, FEHLSCHLAGEN VON
DATENUBERMITTLUNG ODER -EMPFANG (EINSCHLIESSLICH, ABER
NICHT BESCHRANKT AUF UNTER ANDEREM KURSANLEITUNGEN,
ANMELDUNGEN UND MATERIALIEN), GESCHAFTSUNTERBRECHUNG
ODER ANDERE KOMMERZIELLE SCHADEN ODER VERLUSTE, DIE IM
RAHMEN VON ODER IN BEZUG AUF IHRE NUTZUNG ODER
UNMOGLICHKEIT DER NUTZUNG DER SOFTWARE ODER VON
SOFTWARE, ANWENDUNGEN ODER DIENSTLEISTUNGEN VON
FREMDANBIETERN IN VERBINDUNG MIT DER SOFTWARE
ENTSTANDEN SIND, UNABHANGIG VON DER URSACHE UND DAVON,
OB SIE SICH AUS EINEM VERTRAG, EINER UNERLAUBTEN HANDLUNG
ODER ANDERWEITIG ERGEBEN, UND SELBST DANN NICHT, WENN
CEPHEID VOR DER MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN GEWARNT
WURDE.

8.  Lizenzen von Fremdanbietern: Die Software kann Software und anderes
urheberrechtlich geschiitztes Material, einschlielich Open-Source-
Softwarelizenzen, von Fremdanbietern nutzen oder integrieren. Die Anerkennungen,
Lizenzbedingungen und Haftungsausschliisse fiir solche Software oder solches
Material sind in der elektronischen Dokumentation fiir die Software enthalten.
Insofern die Software Zugriff auf Software von Fremdanbietern enthélt oder
bereitstellt, ist Cepheid weder ausdriicklich noch stillschweigend verpflichtet,
fiir solche Software technische oder anderweitige Unterstiitzung bereitzustellen.

9.  Exportkontrolle: Der Nutzer darf die Software nicht in Verletzung von Gesetzen,
Vorschriften oder Einschrankungen der USA nutzen oder anderweitig exportieren
oder reexportieren. Die Software kann auBerdem Export- und Importvorschriften
anderer Lander unterliegen. Insbesondere, jedoch ohne Beschrankung darauf,
darf die Software in kein von den USA mit einem Embargo belegtes Land oder
ein vom US-Handelsministerium oder einer anderen Bundes- oder sonstigen
Regierungsbehorde oder -stelle der USA verbotenes Land exportiert oder
reexportiert werden.

10.  Behordliche Nutzer: Fiir behordliche Nutzer in den USA: Die Software ist
eine kommerzielle Computersoftware, die eingeschriankten Rechten gemal3
FAR 52.227-19 (C) (1, 2) unterliegt.

11.  Anzuwendendes Recht: Die Lizenz unterliegt den Gesetzen der Vereinigten Staaten
von Amerika und dem US-Bundesstaat Kalifornien und wird nach diesen ausgelegt.

12.  Gesamter Vertrag: Sofern nicht ausdriicklich in diesem Vertrag angegeben, stellt
diese Lizenz den gesamten Vertrag zwischen Ihnen und Cepheid in Bezug auf die
Software dar und ersetzt alle vorherigen Lizenzen oder diesbeziiglichen zeitgleichen
Abmachungen. Anderungen oder Modifikationen an dieser Lizenz sind erst in
schriftlicher Form und mit Unterschrift von Cepheid bindend. Ubersetzungen dieser
Lizenz dienen lokalen Anforderungen und im Falle von Unstimmigkeiten zwischen
der englischen und einer der nicht-englischen Versionen ist die englische Version
dieser Lizenz mafBigeblich.
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Achtung

Ein Exemplar dieser Lizenz ist zusammen mit Hinweisen und Bestimmungen zu
Software-Lizenzen von Fremdanbietern unter C:\Program Files\Cepheid\GeneXpert Dx\
Dx\resources\en_US\files\DxLicenseAgreement.pdf zu finden.

Wenn Sie mit der Softwareversion 4.4 oder einer fritheren Version arbeiten und Thre
Lizenz nicht finden, kdnnen Sie eine Kopie beim technischen Kundendienst von Cepheid
anfordern.

Marken- und Urheberschutzangaben fiir das Handbuch
Cepheid®, das Cepheid Logo, GeneXpert®, Xpert® und I-CORE® sind Marken von Cepheid, die in
den USA und anderen Landern eingetragen sind.

Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Dieses Handbuch enthalt urheberrechtlich geschiitzte Informationen. Kein Teil dieses Handbuchs
darf ohne vorherige schriftliche Genehmigung seitens Cepheid fotokopiert oder in jeglicher Form
reproduziert werden.

© 2010 - 2023 Cepheid.

Haftungsausschliisse

Alle Beispiele (Ausdrucke, Grafiken, Anzeigen, Bildschirme usw.) dienen nur der Information und
Veranschaulichung und diirfen nicht fiir klinische oder Wartungsbewertungen verwendet werden.
Die in Beispielausdrucken und Bildschirmen dargestellten Daten spiegeln keine tatséchlichen
Patientennamen oder Testergebnisse wider. Im Handbuch dargestellte Beschriftungen kénnen sich
von den tatsachlichen Produktbeschriftungen unterscheiden. Cepheid gibt keine Zusicherungen
oder Garantien zur Genauigkeit und Zuverlassigkeit der im Benutzerhandbuch fiir das

GeneXpert Dx System enthaltenen Informationen. Die Informationen wurden fir die Verwendung
durch Personen entwickelt, die in der Bedienung des GeneXpert Systems geschult und fachkundig
sind oder unter direkter Aufsicht des technischen Kundendienstes von Cepheid oder von
Supportvertretern arbeiten. Dieses Benutzerhandbuch kann von Zeit zu Zeit aktualisiert werden.
Die Aktualisierungen sollten zusammen mit diesem Originalhandbuch aufbewahrt werden.

Nicht alle in diesem Benutzerleitfaden beschriebenen Produkte sind in allen Landern erhaltlich.

Dieses Produkt kann Sie mit Chemikalien einschlieBlich (metallischem) Nickel in Kontakt
bringen, die nach Erkenntnissen des US-Bundesstaates Kalifornien Krebs verursachen.
Weitere Informationen unter: https://www.P65Warnings.ca.gov.
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1 Einleitung — Verwendung und Funktion

In diesem Kapitel finden Sie einen Uberblick iiber das GeneXpert Dx System. Folgende
Themen werden behandelt:

. Abschnitt 1.1, Zweckbestimmung

. Abschnitt 1.2, Fiir die Systembeschreibungen verwendete Begriffe
. Abschnitt 1.3, Modelle von GeneXpert Instrumenten

. Abschnitt 1.4, 6-Farben- und 10-Farben-Module

. Abschnitt 1.5, Systemkomponenten

. Abschnitt 1.6, GeneXpert Kartuschen

. Abschnitt 1.7, GeneXpert Dx Software

. Abschnitt 1.8, Ubersicht iiber den Arbeitsfluss

. Abschnitt 1.9, Vor dem Bedienen des Instruments

Die GeneXpert Dx-Software in der Version 6.5 unterstiitzt die Betriebssysteme Microsoft Windows 7
Hinweis und Windows 10. Falls Sie Unterstlitzung bendtigen, wenden Sie sich bitte an den technischen
Kundendienst von Cepheid in lhrer Region.

Der Support fiir Windows 7 wurde am 14. Januar 2020 eingestellt. Microsoft bietet keine
Sicherheitsupdates oder technische Unterstiitzung fiir das Betriebssystem Windows 7
mehr an. Sie sollten jetzt unbedingt ein Upgrade auf ein moderneres Betriebssystem wie
z. B. Windows 10 durchfiihren.
Wichtig Supportinformationen fiir Windows 7 finden Sie auf https://www.microsoft.com/en-us/
microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support.

AuBerdem wenden Sie sich mit Fragen zur Verwendung von Windows 7 bitte an den fiir
Sie zustandigen technischen Kundendienst von Cepheid.

1.1 Zweckbestimmung

1.1.1 Verwendungszweck

Das GeneXpert Dx System ist ein In-vitro-Diagnostikum, das zur Verwendung mit den
Cepheid Xpert® Testkits vorgesehen ist. Das GeneXpert Dx System automatisiert und
integriert die Probenvorbereitung, die Nukleinsdureamplifikation und den Nachweis der
Zielsequenz in einfachen und komplexen Proben mittels Echtzeit-Polymerase-
Kettenreaktion (PCR). Das System wurde fiir die automatisierte Bearbeitung von
Patientenproben entwickelt. Testergebnisse konnen als Zusammenfassung oder detailliert
in tabellarischem oder grafischem Format ausgegeben werden.
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1.1.2

1.2

1.3

Vorgesehene Anwender/Umgebung

Das GeneXpert Dx System ist zur Verwendung durch Laborfachkréfte oder speziell
ausgebildete Mitarbeiter im Gesundheitswesen im Labor und in patientennahen
Testumgebungen gemal der Gebrauchsanweisung zum jeweiligen Cepheid Xpert Test
vorgesehen.

Fur die Systembeschreibungen verwendete Begriffe

In diesem Handbuch werden die folgenden Begriffe zur Beschreibung der
GeneXpert Dx Systeme verwendet:

. GeneXpert Dx System bezieht sich auf das komplette System, einschlieBlich des
Computers, des GeneXpert Instruments und des Barcode-Scanners.

. GeneXpert Instrument bezieht sich nur auf die zur Bearbeitung der Proben
verwendeten Komponenten. Siehe Abbildung 1-2, Abbildung 1-3, Abbildung 1-4,
Abbildung 1-5, Abbildung 1-6, Abbildung 1-7, Abbildung 1-8 und Abbildung 1-9
fiir Beispiele von GeneXpert-Instrumenten.

Modelle von GeneXpert Instrumenten

Es gibt drei verschiedene GeneXpert R1-Instrumente:

. Das GeneXpert GX-I-Instrument besteht aus einem Modul (oder einer Position) zur
Bearbeitung einer Probe. Es lassen sich bis zu vier GeneXpert GX-I-Instrumente an
einen Computer anschlieSen.

. Das GeneXpert GX-IV-Instrument besteht aus bis zu vier Modulen. Jedes Modul
bearbeitet eine Probe. Es lassen sich bis zu vier GeneXpert GX-IV-Instrumente an
einen Computer anschlieB3en.

. Das GeneXpert GX-XVI-Instrument besteht aus bis zu sechzehn Modulen. Jedes
Modul bearbeitet eine Probe.

Bitte beachten Sie, dass keines der R1-Modelle der GeneXpert Instrumente mit 10-Farben-Modulen

Hinweis kompatibel ist und sie dafiir oder fiir die Kombination aus 6-Farben- und 10-Farben-Modulen in
einem Instrument nicht validiert wurden.
Es gibt vier verschiedene Modelle des GeneXpert R2-Instruments:
. Das GeneXpert GX-I-Instrument besteht aus einem Modul (oder einer Position) zur
Bearbeitung einer Probe. Es lassen sich bis zu vier GeneXpert GX-I-Instrumente an
einen Computer anschlielen.
. Das GeneXpert GX-II-Instrument besteht aus einem Modul oder aus zwei Modulen.
Jedes Modul bearbeitet eine Probe. Es lassen sich bis zu vier GeneXpert GX-II-
Instrumente an einen Computer anschliefen.
12 Benutzerhandbuch fiir das GeneXpert Dx System

303-1548-DE, Rev. A 2023-07



Einleitung — Verwendung und Funktion

. Das GeneXpert GX-IV-Instrument besteht aus bis zu vier Modulen. Jedes Modul
bearbeitet eine Probe. Es lassen sich bis zu vier GeneXpert GX-1V-Instrumente an
einen Computer anschliefen.

. Das GeneXpert GX-XVI-Instrument besteht aus bis zu sechzehn Modulen. Jedes
Modul bearbeitet eine Probe. Ein GeneXpert GX-XVI-Instrument ldsst sich an einen
Computer anschlieB3en.

Bitte beachten Sie, dass die R2-Modelle der GeneXpert GX-I-Instrumente mit 10-Farben-Modulen
nicht kompatibel sind und dafir nicht validiert wurden.

Hinweis
Alle R2-Modelle von GeneXpert GX-ll, GeneXpert GX-1V und GeneXpert GX-XVI sind mit
10-Farben-Modulen kompatibel und wurden dafiir validiert.

Fiir die Zwecke des vorliegenden Dokuments ist die GeneXpert Dx System-Funktion
identisch und nicht als R1 oder R2 angegeben, es sei denn, es wird auf einen speziellen
Unterschied hingewiesen.

1.4 6-Farben-und 10-Farben-Module

Ein Instrument kann entweder 6-Farben- oder 10-Farben-Module oder eine Kombination
aus beiden Modultypen im selben Instrument haben. Ein 10-Farben-Modul ist an einem
blauen Band am oberen Rand der Modulklappe zu erkennen, wie in Abbildung 1-1
dargestellt. Eine weitere Mdglichkeit, ein Modul zu identifizieren, ist die Anzeige des
Modulreporter-Bildschirms (sieche Abschnitt 9.13). Hier werden alle optischen Kanéle, die
kalibriert sind, angezeigt. Wenn auf dem Bildschirm ,,Modulreporter” 10 Kanéle
aufgefiihrt sind, handelt es sich um ein 10-Farben-Modul. Weitere Informationen zu
optischen Kanélen finden Sie in Abschnitt 3.7.

6-Farben-Modul 10-Farben-Modul mit blauem
ohne Kennband an Kennband an der Klappe
der Klappe

Abbildung 1-1. Beispiele fiir GX-IV Instrumente mit 6- und 10-Farben-Modulen und einer Kombination
aus 6- und 10-Farben-Modulen im selben Instrument
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1.5 Systemkomponenten

Hinweis

1.5.1

GeneXpert Dx Systeme haben folgende Komponenten:

GeneXpert Instrument — Nimmt die GeneXpert-Kartuschen an, die Sie in das
Instrument laden, lysiert die Proben in den Kartuschen, setzt die Nukleinsduren frei
und amplifiziert die Zielsequenzen. Weil das System eine unabhéngige Steuerung
der Module ermdglicht, konnen verschiedene Proben mit unterschiedlichen
Assaydefinitionen gleichzeitig im selben Instrument bearbeitet werden.

Desktop- oder Laptop-Computer — Ermdglicht die Verwendung der

GeneXpert Dx System-Software und beherbergt die GeneXpert Dx System-
Ergebnisdatenbank. Die Software ermoglicht die Auswahl von Assaydefinitionen,
die Uberwachung des Testvorgangs, die Anzeige von Ergebnissen und das
Exportieren ausgewéhlter Daten an eine weitere Software, wie etwa Microsoft
Excel, zur weiteren Analyse. AuBerdem ermdglicht die Software eine Archivierung
und Abfrage von Ergebnisdaten und die Datenbankverwaltung. Die Mdoglichkeit der
Verbindung mit Cepheid Link wird angeboten, um eine eindeutige Zuordnung der
Kartuschen zu ermoglichen.

Hersteller und Modell von Desktop- und Laptop-Computer kdnnen von den Abbildungen in diesem
Handbuch abweichen.

Barcode-Scanner — Erleichtert die Dateneingabe in das System.

GeneXpert Dx Systemkomponenten

GeneXpert GX-I Instrument Laptop-Computer

Barcodescanner

Abbildung 1-2. Hardware-Komponenten des GeneXpert GX-I-Systems
(mit Laptop-Computer)
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GeneXpert GX-l-Instrument Desktop-Computer Monitor
i '!
Barcodescanner

Abbildung 1-3. Hardware-Komponenten des GeneXpert GX-I-Systems
(mit Desktop-Computer)

GeneXpert GX-ll Instrument Laptop-Computer

Barcodescanner

Abbildung 1-4. Hardware-Komponenten des GeneXpert GX-lI-Systems
(mit Laptop-Computer)
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GeneXpert GX-ll-Instrument Desktop-Computer Monitor

Barcodescanner

Abbildung 1-5. Hardware-Komponenten des GeneXpert GX-lI-Systems
(mit Desktop-Computer)

GeneXpert GX-IV Instrument Laptop-Computer
Barcodescanner

Abbildung 1-6. Hardware-Komponenten des GeneXpert GX-IV-Systems
(mit Laptop-Computer)
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GeneXpert GX-IV-Instrument Desktop-Computer Monitor

\ /
L

Barcodescanner

Abbildung 1-7. Hardware-Komponenten des GeneXpert GX-IV-Systems
(mit Desktop-Computer)

GeneXpert GX-XVI Instrument Laptop-Computer

Barcodescanner

Abbildung 1-8. Hardware-Komponenten des GeneXpert GX-XVI-Systems
(mit Laptop-Computer)
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GeneXpert GX-XVI-Instrument Desktop-Computer Monitor

Barcodescanner

Abbildung 1-9. Hardware-Komponenten des GeneXpert GX-XVI-Systems (mit Desk-
top-Computer)

1.6 GeneXpert Kartuschen

. Die Probenvorbereitung und -bearbeitung erfolgt in assayspezifischen GeneXpert
Einwegkartuschen (siche Abbildung 1-10). Die Probe und entsprechende
Reagenzien werden in eine Kartusche eingesetzt, die anschlieend in eines der
verfiigbaren Instrumentmodule geladen wird.

. Die Kartuschen gehdren nicht zum Lieferumfang des Systems und sind separat
erhéltlich. Bestellinformationen erhalten Sie von Cepheid. Die entsprechenden
Kontaktinformationen finden Sie im Abschnitt ,,Technische Unterstiitzung* des
Vorworts.

Abbildung 1-10. GeneXpert Kartusche
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1.7 GeneXpert Dx Software

Die GeneXpert Dx Software ist bereits auf dem mitgelieferten Computer installiert und
unterstiitzt verschiedene Anwendungen. Dieser Abschnitt beschreibt die
Softwarefunktionen fiir die /n-Vitro-Diagnostik (Abbildung 1-11):

. Verwaltungsaufgaben — Das System entsprechend den Anforderungen Ihres Labors
konfigurieren, Systembenutzer definieren und Berechtigungen (Zugriffsrechte)
einrichten, Assay-Definitionen fiir die /n-vitro-Diagnostik importieren oder 16schen,
Trendberichte fiir externe Kontrollen erstellen und Testdaten in der Datenbank
verwalten.

. Testaufgaben — Einen In-vitro-Diagnosetest erstellen und starten, einen laufenden
Test stoppen, einen laufenden Test {iberwachen, Testergebnisse anzeigen,
Testinformationen bearbeiten und Testberichte erstellen.

. Wartungsaufgaben — Durchfithrung verschiedener Wartungsaufgaben wie
Verwendung des Modulreporter-Tools und der Kolbensteuerung zur Reinigung der
Modulkolben, manuelle Durchfiihrung eines Selbsttests bei der Fehlerbehebung und
Uberpriifung der Kalibrierung und Testanzahl sowie Befehle zum Offnen einer
Modultiir oder zur Aktualisierung des EEPROMs.

. Maskierungsfunktion — Angesichts der Anforderungen an die Ergebnisausgabe
haben einige Organismen moglicherweise keinen klinischen Nutzen fiir bestimmte
Patientenpopulationen oder in bestimmten Regionen. Vor diesem Hintergrund
miissen Kunden die Moglichkeit haben, zu konfigurieren, welche Ergebnisse fiir die
auf ihren GeneXpert-Systemen durchgefiihrten Testdurchldufe ausgegeben werden.
Mit der in GeneXpert Dx 6.5 implementierten Maskierungsfunktion kdnnen Kunden
die Ergebnisse bestimmter Organismen aus den unterstiitzten Tests ,,maskieren‘
(verbergen), um die Ergebnisausgabe an ihre Anforderungen anzupassen. Die
Ergebnismaskierung ist mit ausgewahlten Xpert-Tests kompatibel und wird nur von
Benutzern mit Administratorrechten gesteuert.

Benutzer mit Administratorrechten konnen die Maskierung der Ergebnisse aller mit
dem unterstiitzten Test verbundenen Organismen konfigurieren. Sie konnen
festlegen, welche Organismen auf der Benutzeroberfliche der Ergebnisse und in den
Testberichten angezeigt werden sollen. Ein Benutzer mit Administratorrechten kann
die Maskierungsauswahl jederzeit indern, die Anderungen werden nach dem
Speichern jedoch nur fiir neue Testdurchldufe iibernommen, nicht fiir laufende oder
abgeschlossene Tests.

Bitte beachten Sie die folgenden Voraussetzungen fiir die Maskierung:

»  Die Maskierung ist nur fiir bestimmte Assays verfiigbar und muss fiir den
jeweiligen Assay auch aktiviert werden.

*  Die Maskierung ist nur auf Assays mit mehreren Organismen anwendbar, nicht
auf Tests mit einem einzigen Organismus.

Eine Ubersicht {iber die Arbeitsabliufe bei der In-Vitro-Diagnostik befindet sich in
Abschnitt 1.8, Ubersicht iiber den Arbeitsfluss.
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Testen Administration Wartung
|
r— - = l_ _____________ 1
1 i | I
,ﬂ GeneXpent® Dx*tem v v I ‘i‘a }&_J‘
Benutzer Datenverwaltung Berichfe Setup Wartung Inf | Benuter Detail Use
= r' 1 — (D .
’ 4 Nz
M @ El E L#
1) ~E (22} Sie @ S
Test erstellen Status prifen Test stoppen Ergebnisse anzeigen Assays definieren Diagramme definiere Wartung
Module N Tests seit Start
bez':e;d?:ln[;lng Assay | ProbendD Fortschn‘itl Status Veﬁl:::g;de Proben-D bez'(‘e:::dhlx;mg Benutzer | Ergebnis Assay l Status ;‘:::ﬁ; :at?ur:‘:' 7
A1 Verfugbar|
A2 Verflgbar
A3 Verfligbar
Ad Verfligbar
Abbildung 1-11. Die GeneXpert Dx Software-Funktionen
1.8 Ubersicht uber den Arbeitsfluss
Der GeneXpert Dx System Arbeitsfluss beinhaltet die folgenden Aufgaben:
. Abschnitt 1.8.1, Arbeitsfluss fiir die Installation und Einrichtung
. Abschnitt 1.8.2, Arbeitsfluss fiir Tests
1.8.1 Arbeitsfluss fur die Installation und Einrichtung
Tabelle 1-1 listet die Aufgaben zur Installation und Einrichtung des
GeneXpert Dx Systems auf. Es ist zu beachten, dass die Dateien mit der Definition der /n-
Vitro-Diagnostikassays zwar importiert werden konnen, die GeneXpert Dx System
Software aber keine Verdnderung der Assaydefinitionen zuldsst.
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Tabelle 1-1. Arbeitsfluss fiir Installation und Einrichtung des Systems

Schritt

Aufgabe

Abschnitt

1.

Das GeneXpert Dx System installieren.

Abschnitt 2.5

Den Computer einschalten.

Abschnitt 2.6

Starten der Software.

Abschnitt 2.11

Instrumentenkennbuchstaben zuweisen. (Optional)

Abschnitt 2.12

Definieren von Benutzern und Berechtigungen.

Abschnitt 2.13

Konfigurieren des Systems.

Abschnitt 2.14

Uberpriifen der ordnungsgeméRen Installation und Einrichtung.

Abschnitt 2.15

XN A WIN

Verwalten von Assay-Definitionsdateien.

Abschnitt 2.16

Nachdem das System installiert worden ist und lduft, kdnnen die folgenden Aufgaben
durchgefiihrt werden:

. Neue Benutzer hinzufiigen (siehe Abschnitt 2.13.3.1, Hinzufligen neuer Benutzer).

. Zusitzliche GeneXpert Instrumente installieren (siche Abschnitt 2.5.2, Installation
weiterer Instrumente).

1.8.2

Arbeitsfluss flr Tests

Tabelle 1-2 listet die Aufgaben zur Bearbeitung einer Patientenprobe mit dem

GeneXpert Dx System. Es ist zu beachten, dass die Dateien mit der Definition der /n-Vitro-
Diagnostikassays zwar importiert werden konnen, die GeneXpert Dx Software aber keine
Verdnderung der Assaydefinitionen zulésst (siehe Abschnitt 1.7, GeneXpert Dx Software).
In Bezug auf Systeme, die mit einem Host verbunden sind, siche hinsichtlich des
Arbeitsflusses fiir Tests Abschnitt 5.21, Betrieb mit Host-Verbindung.

Tabelle 1-2. Typischer Arbeitsfluss eines Tests

Schritt Aufgabe Abschnitt
1. GeneXpert Dx System starten. Abschnitt 5.2
2. Die Liste der verfligbaren Assays prifen. Ggf. die Assay- Abschnitt 5.4 und

Definitionsdateien importieren. Abschnitt 2.16
3. Test erstellen. Abschnitt 5.6
4. Eine Kartusche in ein Instrumentenmodul laden. Abschnitt 5.8
5. Test starten. Abschnitt 5.9
6. Testablauf Gberwachen. Abschnitt 5.10
7. Testergebnisse anzeigen lassen. Abschnitt 5.12
8. Testergebnisdaten verwalten. Abschnitt 5.17
9. Das System warten. Abschnitt 9.1

Abbildung 1-12 enthilt einen grafischen Uberblick iiber den Arbeitsfluss fiir Tests.

Benutzerhandbuch fiir das GeneXpert Dx System

303-1548-DE, Rev. A 2023-07




Einleitung — Verwendung und Funktion

1. Assayliste priifen (Abschnitt 5.4)
2. Test erstellen und starten (Abschnitt 5.6 und Abschnitt 5.9)

3. Testablauf liberwachen (Abschnitt 5.10)

4. Ergebnisse anzeigen lassen (Abschnitt 5.12)

N
m GeneXperf® Dx System ‘ —=1 i&

Benutzer D) Setup Wartung Info

g ~
M B E
e X Y

Benutzer Administration Useﬁ

Test erstellen Status prufen Test stoppen Ergebnisse anzeigen Assays definieren Diagramme definieren Wartung

Module : Tests seit Start
be:};",":;ng‘ Assay | ProbenD ronscmml Status "e;';':"::'i':“e Proben-ID bez':%dnl::ﬁng Benutzer| Ergebnis | Assay ’Status Fs‘:;‘t'z; :;t“u":;l
Al Verfligbar
A2 Verfugbar
A3 Verfugbar
Ad Verfligbar

av

Abbildung 1-12. Fenster des GeneXpert Dx Systems und typischer Arbeitsfluss fiir einen Test

1.9 Vor dem Bedienen des Instruments

Lesen Sie das gesamte Handbuch durch und machen Sie sich mit den

Sicherheitsinformationen in Kapitel 8, Gefahren vertraut, bevor Sie das Instrument
bedienen.

Warnung

Die Verwendung des Instruments, ohne zuvor das Handbuch gelesen und eine sachgemafRe

Schulung erhalten zu haben, kann zu schweren Verletzungen, Schiaden am Instrument oder
Datenverlust fiihren.
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2 Installation — Vorgehensweise und besondere
Anforderungen

Dieses Kapitel beschreibt die Installation und Einrichtung des Systems. Wenn nicht anders
erwéhnt, richten sich die Vorgehensweisen in diesem Kapitel ausschlielich

an Administratoren des GeneXpert Dx Systems oder an Mitarbeiter mit gleicher
Kompetenz. Folgende Themen werden behandelt:

Abschnitt 2.1, Packungsinhalt des GeneXpert Dx Systems

Abschnitt 2.2, Fiir den Gebrauch des Systems erforderliche, jedoch nicht
mitgelieferte Materialien

Abschnitt 2.3, Fiir den Betrieb des Systems empfohlene Materialien

Abschnitt 2.4, Systemhinweise

Abschnitt 2.5, Installation des GeneXpert Dx Systems

Abschnitt 2.6, Einschalten des Computers

Abschnitt 2.7, Datentragerverschliisselung (Windows 10)

Abschnitt 2.8, Tastatur- und Sprachkonfiguration von Windows

Abschnitt 2.9, Konfiguration des Computers

Abschnitt 2.10, Kontrollieren der automatischen Updates unter Windows 10
Abschnitt 2.11, Erster Start der Software

Abschnitt 2.12, Zuweisen von Instrumentenkennbuchstaben

Abschnitt 2.13, Definieren von Benutzern und Berechtigungen

Abschnitt 2.14, Konfigurieren des Systems

Abschnitt 2.15, Uberpriifen der ordnungsgeméiBen Installation und Einrichtung
Abschnitt 2.16, Assay-Definitionen und chargenspezifische Parameter verwalten
Abschnitt 2.17, Neustart des Systems

Abschnitt 2.18, Deinstallieren bzw. Neuinstallieren der GeneXpert Dx Software
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2.1

2.2

Packungsinhalt des GeneXpert Dx Systems

. Die GeneXpert Dx System-Packung enthélt die folgenden Materialien:
. GeneXpert-Instrument

. Desktop- oder Laptop-Computer mit geladener GeneXpert Dx Software und anderer
erforderlicher Software

. Netzwerk-Switch (liegt bei Systemen mit zwei oder mehr Instrumenten bei)
. 2D-Barcode-Scanner

. Netzkabel, Typ: IEC-320-13, 10 A/125 V (Nordamerika) oder 10 A/250 V (andere
Léander) fiir:

*  GeneXpert GX-I R1
*  GeneXpert GX-IV R1/R2 und
*  GeneXpert GX-XVI R1/R2
. Netzteil-Adapterkabel (fiir GeneXpert GX-I R2 und GeneXpert GX-II R2)
. CAT-5 Ethernet-Crossover-Kabel
. Externes DVD-Laufwerk
. DVD mit dem Benutzerhandbuch fiir das GeneXpert Dx System

. Einhaltungszertifikat

Fur den Gebrauch des Systems erforderliche,
jedoch nicht mitgelieferte Materialien

Die folgenden Artikel sind fiir die Verwendung des GeneXpert Dx Systems erforderlich,
jedoch nicht im Lieferumfang enthalten:

. Assayspezifische GeneXpert-Kartuschen

. Assayspezifischer Bedarf (geméal} der Packungsbeilage des Assays bzw. lokaler und
nationaler regulatorischer Richtlinien)

Zum Bestellen von GeneXpert-Kartuschen oder Druckern wenden Sie sich bitte an
Cepheid. Die entsprechenden Kontaktinformationen finden Sie im Abschnitt ,, Technische
Unterstiitzung* des Vorworts.
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2.3 Fur den Betrieb des Systems empfohlene
Materialien

. Unterbrechungsfreie Stromversorgung
. Drucker

Wenden Sie sich bitte an Cepheid, um den Drucker oder die unterbrechungsfreie
Stromversorgung zu bestellen. Die entsprechenden Kontaktinformationen finden Sie im
Abschnitt ,, Technische Unterstiitzung* des Vorwort.

2.4 Systemhinweise

241 Systemkomponenten

Cepheid hat die Komponenten des GeneXpert Dx System auf optimale Leistungsfahigkeit
getestet und qualifiziert.

Nehmen Sie keine Anderungen an den Computer-Einstellungen, der vorinstallierten

Software oder anderen Systemkomponenten vor, wenn Sie dazu nicht ausdriicklich von

Vorsicht Cepheid aufgefordert wurden. Installieren Sie keine nicht genehmigten Software-

Anwendungen. Tauschen Sie ohne Hilfestellung von Cepheid keine Teile des Systems aus.

A Anderungen an den Computer-Einstellungen, der vorinstallierten Software oder anderen
Systemkomponenten ohne Anleitung durch Cepheid konnen Datenverluste, herabgesetzte
Leistungsfihigkeit des Systems und Schaden am Instrument verursachen und zum Verfall
der Garantie fiihren.

Installieren Sie keine neue Version von Microsoft SQL Server Express. Andernfalls lauft die
Software nicht mehr. Zum Beispiel sollten Sie nicht versuchen, SQL Server Express 2017 anstelle
von SQL Server Express 2012 zu installieren. Sie kdnnen jedoch Service-Packs (SP1, SP2, SP3
usw.) furr die bereits installierte Version von SQL Server Express installieren.

Wichtig

2.4.2 Netzwerkverbindung

Der GeneXpert Dx System Computer kann eine oder zwei Ethernet-Karten enthalten. Die
Karte, die fiir das GeneXpert Instrument konfiguriert ist, ist auf der Riickseite des
Computers fiir Desktop-Konfigurationen gekennzeichnet. Wenn eine Ethernet-Karte
verfiigbar ist, ist sie fiir die Verbindung mit dem GeneXpert Instrument bestimmt. Fiir die
LAN-Verbindung wird ein externer Ethernet-/USB-Adapter bereitgestellt. Verwenden Sie
fiir die Verbindung des Computers mit dem Instrument nur das mitgelieferte Ethernet-
Kabel. Genaue Installationsanweisungen finden. Sie in Abschnitt 2.5.1, Installation eines
GeneXpert Dx Systems.

Benutzerhandbuch fiir das GeneXpert Dx System 2-3
303-1548-DE, Rev. A 2023-07



Installation — Vorgehensweise und besondere Anforderungen

Vorsicht

243

Wichtig

2.5

Vorsicht

Warnung

Wichtig

Andern Sie die Internet-Protokoll-(IP)-Einstellung fiir die Ethernet-Verbindung mit dem
GeneXpert Dx System nicht. Eine Anderung der IP-Einstellungen kann die ordnungsgeméte
Kommunikation mit dem Instrument verhindern.

Softwaremedien

Microsoft Windows wurde auf dem Computer des GeneXpert Dx Systems installiert und
aktiviert. Die Microsoft Wiederherstellungsmedien und GeneXpert Softwaremedien sind
im Versandkarton des Computers enthalten.

Bewahren Sie die Medien in der Originalverpackung sicher auf. Sie benétigen die Original-
Medien, falls Sie die Software neu installieren miissen. AuBerdem bendétigen Sie eventuell
den Product Key auf dem Echtheitszertifikat, das sich auf der Verpackung der
Installationsmedien befindet, falls die Software reaktiviert werden muss.

Installation des GeneXpert Dx Systems

Fir GeneXpert Dx System 6-Farben-Systeme und -Module wird die Softwareversion 2.1
(oder hoher) benétigt. Fiir GeneXpert Dx System 10-Farben-Systeme und -Module

wird die Softwareversion 6.2 (oder héher) benétigt. GeneXpert Dx Systeme mit einer
Kombination aus 6-Farben- und 10-Farben-Modulen im selben Instrument erfordern die
Softwareversion 6.5 und hoher. Die R2 GX-l Systeme wurden fiir Softwareversion 6.5
nicht validiert.

Zur Vermeidung von Hardwareausféllen muss die GeneXpert Dx Software der Version 2.1
(oder héher) installiert werden, BEVOR ein 6-Farben-Instrument angeschlossen und
eingeschaltet bzw. Module aktualisiert werden, und die GeneXpert Dx Software der

Version 6.2 (oder héher) muss installiert werden, BEVOR ein 10-Farben-Instrument
angeschlossen und eingeschaltet bzw. Module aktualisiert werden. Die GeneXpert Dx
Software 6.5 (und hoher) muss installiert werden, BEVOR ein Instrument mit einer
Kombination aus 6-Farben- und 10-Farben-Modulen angeschlossen und eingeschaltet wird.
R2 GX-l Systeme wurden fiir die Softwareversion 6.5 NICHT validiert.

Die Gewichte der GeneXpert Instrumente gehen aus der entsprechenden Tabelle in
Abschnitt 4.2, Allgemeine Spezifikationen, hervor. Packen Sie das Instrument vorsichtig aus.
Heben Sie das Instrument nicht alleine und ohne entsprechende Sicherheitsschulung an.
Wenn Sie das Instrument alleine und ohne entsprechende Schulung hochheben, kénnen Sie
sich eine Verletzung zuziehen, das Instrument beschadigen und lhre Gewahrleistung
verlieren.

Lesen Sie vor der Installation des Instruments Kapitel 4, Leistungsmerkmale und
Spezifikationen, und Kapitel 7, VorsichtsmaBnahmen und Einschriankungen fiir den Betrieb,
durch, um sich mit den Spezifikationen und Anforderungen des Systems vertraut zu machen.
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2.5.1 Installation eines GeneXpert Dx Systems

In den nachstehenden Abschnitten wird die Installation fiir GeneXpert Dx Systeme
beschrieben.

1. Packen Sie das System aus und iiberpriifen Sie, ob alle in Abschnitt 2.1 genannten
Artikel im Lieferumfang enthalten sind.

2. Stellen Sie das Instrument auf eine feste, stabile, ebene Unterlage. Stellen Sie
sicher, dass der Netzkabelanschluss und der Netzschalter (auf der Riickseite) gut
zugénglich sind.

Vorsicht Lassen Sie auf jeder Seite des Instruments einen Freiraum von mindestens 5 cm. Der
Geblaseauslass auf der unteren Riickseite sowie der Lufteinlass auf der oberen Riickseite
/'\ diirfen nicht abgedeckt werden. Bei mangelnder Beliiftung kann es zu Fehlfunktionen des
S Instruments kommen.

3. Schlieflen Sie ein Ende des mitgelieferten Ethernet-Kabels an den
Netzwerkanschluss auf der Riickseite des Computers an (je nach GeneXpert-Modell
siche Abbildung 2-1, Abbildung 2-2, Abbildung 2-3 oder Abbildung 2-4 fiir
Systeme mit Desktop-Computer bzw. Abbildung 2-5, Abbildung 2-6, Abbildung 2-7
oder Abbildung 2-8 fiir Systeme mit Laptop-Computer). Der Anschluss flir die
Verwendung mit dem GeneXpert-Instrument ist gekennzeichnet.

Verbinden Sie das GeneXpert-Instrument mithilfe des mitgelieferten Ethernet-Kabels mit

dem Computer. Wenn das Kabel fehlt oder ein weiteres Kabel benétigt wird, wenden Sie sich
Wichtig an den Technischer Kundendienst von Cepheid. Die Kontaktinformationen finden Sie im

Abschnitt ,,Technische Unterstiitzung“ im Vorwort.

Die Artikelnummer entnehmen Sie Abschnitt 9.17, Austausch von Instrumententeilen.

Vorsicht Andern Sie die Internet-Protokoll-(IP)-Einstellung fiir die Ethernet-Verbindung mit dem

GeneXpert-Instrument nicht. Eine Anderung der IP-Einstellung kann die ordnungsgemife
Kommunikation mit dem Instrument verhindern.

Der zusammen mit dem GeneXpert-Instrument gelieferte Computer sollte bereits im Werk auf die
Hinweis korrekte IP-Adresse eingestellt worden sein. Falls der Computer jedoch nicht mit dem Instrument
kommuniziert, befolgen Sie die in Abschnitt 2.9.3, IP-Adresse angegebenen Schritte.

4.  SchlieBen Sie das andere Ende des Ethernet-Kabels an den Netzwerkanschluss auf
der unteren Riickseite des Instruments an (siche Abbildung 2-1, Abbildung 2-2,
Abbildung 2-3 oder Abbildung 2-4 fiir Systeme mit Desktop-Computer bzw.
Abbildung 2-5, Abbildung 2-6, Abbildung 2-7 oder Abbildung 2-8 fiir Systeme mit
Laptop-Computer).

5. Verbinden Sie die mitgelieferten Netzkabel (bzw. das Netzteil-Adapterkabel) mit
dem Instrument und dem Computer. Schlieen Sie dann die Netzkabel an das
Stromnetz oder eine unterbrechungsfreie Stromversorgung an.
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Vorsicht Stellen Sie sicher, dass die unterbrechungsfreie Stromversorgung an einen ordnungsgeman

geerdeten Stromkreis angeschlossen ist. Die Verwendung eines nicht-geerdeten
Stromkreises kann zu Schaden am Instrument fiihren.

6. Befolgen Sie die Schritte in Abschnitt 2.6, Einschalten des Computers, bzw. — wenn
mehrere Instrumente eingerichtet werden — die Schritte in Abschnitt 2.5.2,
Installation weiterer Instrumente.

GX-l-Instrument (Riickansicht)

Mit dem mitgelieferten Ethernet-Kabel

verbinden
Stromschalter

Netzteil-Adapterkabel

Ans Stromnetz
anschlieRBen

Ans Stromnetz
anschlieBen

Abbildung 2-1. AnschlieBen des GX-l-Instruments an den Desktop-Computer
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GX-ll-Instrument (Riickansicht)

Mit dem mitgelieferten Ethernet-Kabel
verbinden

Stromschalter

Computer (Riickansicht)

Netzteil-Adapterkabel
Ans Stromnetz

anschlieRen

Ans Stromnetz
anschlieBen

Abbildung 2-2. AnschlieBen des GX-ll-Instruments an den Desktop-Computer

GX-IV-Instrument (Riickansicht)

DILIIOOsORononEnOsICnCnenGRNICNE

Computer (Riickansicht) Netzschalter

Ans Stromnetz
anschlieBen

—— Ans Stromnetz anschlieRen

Mit dem mitgelieferten Ethernet-Kabel verbinden

Abbildung 2-3. AnschlieBen des GX-IV-Instruments an den Desktop-Computer
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GX-XVI-Instrument (Riickansicht)

Computer (Riickansicht)  Netzschalter

— Ans Stromnetz

— Ans Stromnetz
anschlieBen

anschlieBen

Mit dem mitgelieferten Ethernet-Kabel verbinden

Abbildung 2-4. AnschlieBen des GX-XVI-Instruments an den Desktop-Computer

GX-l-Instrument (Riickansicht)

Mit dem mitgelieferten

Ethernet-Kabel verbinden Strom-

schalter

Computer (Riickansicht) Netzteil-Adapterkabel

Ans Stromnetz anschlieRen

Ans Stromnetz anschlieBen

Abbildung 2-5. AnschlieRen des GX-l-Instruments an den Laptop-Computer
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GX-ll-Instrument (Riickansicht)

Mit dem mitgelieferten
Ethernet-Kabel verbinden Strom-
schalter
Computer (Riickansicht)
Netzteil-
Adapterkabel
Ans Stromnetz anschlieBen Ans Stromnetz anschlieBen

Abbildung 2-6. AnschlieBen des GX-ll-instruments an den Laptop-Computer

GX-IV-Instrument (Riickansicht)

Netz-
schalter

Computer (Riickansicht)

Mit dem mitgelieferten
Ethernet-Kabel verbinden

Ans Stromnetz
anschlieBen

Ans Stromnetz anschlieBen

Abbildung 2-7. AnschlieBen des GX-IV-Instruments an den Laptop-Computer
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GX-XVI-Instrument (Riickansicht)

{100 e

;—F:‘ . |[:Q.‘! — Netz-

schalter

Computer (Riickansicht)

Mit dem mitgeliefergn
Ethernet-Kabel verbinden

L Ans Stromnetz
anschlieRen

Ans Stromnetz anschlieRen

Abbildung 2-8. AnschlieBen des GX-XVI-Instruments an den Laptop-Computer
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2.5.2 Installation weiterer Instrumente

Vorsicht
f Bevor Sie weitere Instrumente installieren, vergewissern Sie sich, dass die GeneXpert Dx

Software nicht lauft.

Fiir GeneXpert Dx System 6-Farben-Systeme und -Module wird die Softwareversion 2.1
(oder hoher) benétigt. Fiir GeneXpert Dx System 10-Farben-Systeme und -Module wird die
Softwareversion 6.2 (oder hoher) benétigt. Ein GeneXpert Dx System mit einer Kombination
aus 6-Farben- und 10-Farben-Modulen erfordert die Softwareversion 6.5 oder héher.
Vorsicht
Zur Vermeidung von Hardwareausféllen muss die GeneXpert Dx Software der Version 2.1
(oder hoher) installiert werden, BEVOR ein 6-Farben-Instrument angeschlossen und
eingeschaltet bzw. Module aktualisiert werden, und die GeneXpert Dx Software der
Version 6.2 (oder hoher) muss installiert werden, BEVOR ein 10-Farben-Instrument
angeschlossen und eingeschaltet bzw. Module aktualisiert werden. Die GeneXpert Dx
Software 6.5 (und héher) muss installiert werden, BEVOR ein Instrument mit einer
Kombination aus 6-Farben- und 10-Farben-Modulen angeschlossen und eingeschaltet wird.

Hinweis Der Computer muss nicht ausgeschaltet werden, um weitere Instrumente zu installieren.

Bis zu 32 GeneXpert Module (fiir 10 oder 6 Farben) in einer beliebigen Kombination aus
GeneXpert GX-1, GeneXpert GX-11, GeneXpert GX-1V oder GeneXpert X VI Instrumenten
konnen an einen einzigen Computer angeschlossen werden. Bei einer Konfiguration mit
mehreren Instrumenten verbinden Sie den Computer mit dem mitgelieferten Netzwerk-
Switch und anschliefend die Instrumente mit dem Switch. Siehe Abbildung 2-9 fiir
Systeme mit Desktop-Computer bzw. Abbildung 2-10 fiir Systeme mit Laptop-Computer.

1. Packen Sie die/das zusétzliche/n Instrument/e, Netzkabel, Netzwerk-Switch/es und
Ethernet-Kabel aus.

2. Beenden Sie die GeneXpert Dx Software, falls diese gerade ausgefiihrt wird.

3. Ziehen Sie das Ethernet-Kabel an der Riickseite des zuvor installierten Instruments
ab. Die Verbindung des Ethernet-Kabels mit dem Computer bleibt bestehen.

4.  SchlieBen Sie das freie Ende des Ethernet-Kabels aus Schritt 3 an einen freien
Anschluss am Netzwerk-Switch an. Das Ethernet-Kabel dient zur Verbindung des
Computers mit dem Netzwerk-Switch.

5. Mithilfe eines zweiten Ethernet-Kabels konnen Sie nun ein weiteres Instrument an
einen verfiigbaren Anschluss am Netzwerk-Switch anschlieBen. Ein Ende des
Ethernet-Kabels wird mit dem Netzwerkanschluss auf der Riickseite des Instruments
verbunden, das andere Ende mit einem freien Anschluss am Netzwerk-Switch.

6. Wiederholen Sie Schritt 5, um weitere Instrumente an den Netzwerk-Switch
anzuschlieB3en.

7. Schlielen Sie das mitgelieferte Netzkabel zuerst an das zuséitzliche Instrument und
anschlieBend an die unterbrechungsfreie Stromversorgung an. Wiederholen Sie
diesen Schritt flir jedes weitere Instrument.
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Hinweis Lassen Sie die Instrumente ausgeschaltet, bis der Computer eingerichtet ist.

8.  SchlieBen Sie den Barcodescanner direkt an einen freien USB-Anschluss des
Computers an. Schlielen Sie den Scanner nicht an einen USB-Hub an.

9. Befolgen Sie die Schritte in Abschnitt 2.6, Einschalten des Computers.

Instrument Instrument
(Fur 6 Farben, 10 Farben oder (Fiir 6 Farben, 10 Farben oder

eine Kombination aus beiden) eine Kombination aus beiden)
O OODCNOCONOCACTIO D00 /Y LN O

Computer
(Riickansicht)

o —|
—
Ans Stromnetz Ans Stromnetz Ans Stromnetz
anschlieBen anschlieRen anschlieBen

Netzwerk-Switch
(Riickansicht)

Mit den mitgelieferten Ethernet-Kabeln verbinden

Abbildung 2-9. AnschlieBen mehrerer GX-IV-Instrumente an den Desktop-Computer
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GX-XVI Instrument

GX-l, GX-Il oder
GX-lV Instrument
(Fiir 6 oder fur

10 Farben)
Computer
(Riickansicht)
Netz- Netz-
"W schalter |t schalter
\
| e = e
Ans Stromnetz Ans Stromnetz
anschlieBen anschlieBen
Ans Netzwerk-Switch
Stromnetz (Riickansicht)
anschlieBen Mit den mitgelieferten
” I Ethernet-Kabeln verbinden

Abbildung 2-10. AnschlieBen mehrerer Instrumente an den Laptop-Computer

2.5.3 Anschluss an Cepheid C360

Cepheid C360 ist eine webbasierte Softwareanwendung zur Verwaltung von Cepheid-
Systemen und grafischen Darstellung von medizinischen Testdaten, die von Cepheid-
Instrumenten generiert werden. Diese Losungen maximieren den Nutzen und die
Anwendung von Cepheid-Produkten durch die Integration mehrerer
Informationsmanagement-Tools.

Gehen Sie wie folgt vor, um einen Anschluss zum Cepheid C360-Netzwerk herzustellen.

1.
2.
3.

Packen Sie das zusétzliche Ethernet-Kabel und den USB-zu-Ethernet-Adapter aus.
Beenden Sie die GeneXpert Dx-Software, falls diese gerade ausgefiihrt wird.

Bestitigen Sie, dass die primédre Ethernet-Verbindung vom Computer zum
Instrument (siche Abbildung 2-11) bzw. Netzwerk-Switch (bei mehreren
Instrumenten, wie in Abbildung 2-12 abgebildet) die [P-Adresse 10.11.14.1
verwendet.

SchlieBen Sie den USB-Stecker fiir den Ethernet-Adapter an einen beliebigen freien
USB-Anschluss des Computers an.

Verbinden Sie den Adapter {liber das zweite Ethernet-Kabel mit Ihrem Netzwerk.
StandardméBig wird die IP-Adresse iiber DHCP zugewiesen.

Hinweis

Falls Sie eine statische IP-Adresse verwenden mdchten, lassen Sie sich von lhrer IT-Abteilung eine

Adresse fiir die LIS-Schnittstelle geben.
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Cepheid® C360

Melden Sie sich auf der Cepheid C360-Website an, um Thr System einzurichten.
Einzelheiten finden Sie in der C360-Dokumentenreihe, bestehend aus:

. 301-3787: Cepheid C360-Benutzerhandbuch zu den Funktionen fiir die grafische
Darstellung von Daten (Cepheid C360 Data-Visualization Features Operator
Manual)

. 301-8332: Cepheid C360-Benutzerhandbuch zu den administrativen Funktionen
(Cepheid C360 Administrative Features Operator Manual)

. 302-7506: C360 Sync-Benutzerhandbuch zur Installation und Netzwerkeinrichtung
(C360 Sync Installation and Networking Operator Manual)

. Instrument
=
gl WL ST Dy
gl
-3,
Remote- -
Support [ ]
-
n
| Computer (Riickansicht)
® G
[ ] - schalter
] X 11—
: i
| USB-zu-Ethernet
(sekundgr): Ans Stromnetz
[l Remote-Support anschlieRen
| L__ Ans Stromnetz anschlieBen
[ ] ’;_ PC-Ethernet (primar): 10.11.14.1
|
|
=
- ¢
iy
()]
=z

Abbildung 2-11. AnschlieBen des GX-IV-Instruments an C360
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4
c
E Instrument Instrument
-
Gepheid=cago | Remote-
Support
. . Netz- Netz-
Computer (Riickansicht) schalter schalter
USB-zu-Ethernet Ans Stromnetz Ans Stromnetz Ans Stromnetz
(sekundr): anschlieBen anschlieBen anschlieRen
Remote-Support Netzwerk-Switch
n (Riickansicht)
PC-Ethernet
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Abbildung 2-12. AnschlieBen mehrerer GX-IV-Instrumente an C360

2.6 Einschalten des Computers

Befolgen Sie nach Installation des GeneXpert DX System-Computers folgende Schritte,
um den Computer einzuschalten und sich am Computer anzumelden.

1. Schalten Sie den Computer des GeneXpert Dx-Systems entsprechend den
Anweisungen des Computerherstellers ein.

2. Warten Sie den Startvorgang des Systems ab.

. Unter Windows 7 erscheint der Windows-Kontobildschirm. Siehe
Abbildung 2-13.

*  Unter Windows 10 erscheint der Windows-Sperrbildschirm. Siehe
Abbildung 2-14. Klicken Sie auf eine beliebige Stelle des Bildschirms, um den
Windows Konto- und Kennwortbildschirm anzuzeigen. Siehe Abbildung 2-16.

3. Waihlen Sie auf dem Windows-Kontobildschirm das Cepheid-Benutzerkonto (siche
Abbildungen 2-13 und 2-16).

. Unter Windows 7 erscheint der Windows-Kennwortbildschirm. Siehe
Abbildung 2-15.

e Unter Windows 10 wird das Kennwortfeld fiir das Cepheid-Benutzerkonto
angezeigt. Siche Abbildung 2-16.

Der Computer des GeneXpert Dx Systems ist mit zwei Windows-Konten
konfiguriert. Das Konto Cepheid-Admin ist fiir administrative Aufgaben wie z. B.
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Software-Updates und Systemkonfiguration sowie fiir den normalen Betrieb
vorgesehen, wihrend das Konto Cepheid-Techsupport dem technischen
Kundendienst von Cepheid vorbehalten ist. Siehe Abbildung 2-13 und
Abbildung 2-16.

Vorsicht Sie miissen sich beim vorkonfigurierten Konto anmelden. Wenn Sie sich mit einem anderen
Benutzernamen und -profil anmelden, werden die Einstellungen zur Energieverwaltung nicht
korrekt ausgefiihrt.

Cepheid-Admin

w. Windows 7 Professional

Abbildung 2-13. Kontobildschirm unter Windows 7
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11: 44

Monday, January 27

Abbildung 2-14. Sperrbildschirm unter Windows 10
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Das Kennwort fiir die Erstanmeldung ist unten angegeben. Sie miissen das
Kennwort bei der ersten Anmeldung éndern. Andern Sie weder den Benutzernamen
noch die Profileinstellungen. Verwenden Sie fiir das Einloggen folgende Angaben:

*  Kontoname: Cepheid-Admin

*  Kennwort: cphd

4.  Geben Sie auf dem Windows-Kennwortbildschirm (siche Abbildung 2-15 und
Abbildung 2-16) das Kennwort ein. Das Standard-Kennwort lautet cphd; es muss bei
der ersten Anmeldung geéndert werden (die Software macht darauf aufmerksam).
Nachdem der Systemadministrator das Kennwort gedndert hat, geben Sie das
zugeteilte Kennwort ein.

Cepheid-A _
[Pooos |
S ' .

;. witch User |

. Windows / Professional

Abbildung 2-15. Kennwortbildschirm unter Windows 7
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Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Abbildung 2-16. Konto- und Kennwortbildschirm unter Windows 10

Bei der ersten Anmeldung am GeneXpert System fiir das Konto Cepheid-Admin wird unmittelbar
nach der Eingabe des Kennworts cphd eine Aufforderung zum Andern des Kennworts angezeigt.
Befolgen Sie zur Anderung des Kennworts die Anweisungen auf dem Bildschirm. Geben Sie das
alte Kennwort (cphd) fiir das Konto ein und anschlieRend zwei Mal das neue Kennwort. Denken Sie
bitte daran, das neue Kennwort zu notieren und sicher aufzubewahren.

Hinweis

Nach der ersten Anmeldung am System erfolgen keine weiteren Aufforderungen zum Andern des
Kennworts.

Vorsicht
< Andern Sie das Cepheid-Benutzerprofil nicht. Anderungen am Profil kénnen zu
A

Datenverlusten wahrend eines Tests fiihren.

5. Die GeneXpert Dx Software startet beim Systemstart automatisch. Mit dem
GeneXpert Dx-Symbol auf dem Windows-Desktop kann die Software auch manuell
gestartet werden. Siehe Abbildung 2-17.

Abbildung 2-17. Verlassen Sie die GeneXpert Dx-Software,
indem Sie im Menii ,Benutzer” auf Beenden klicken

6. Um die GeneXpert Dx Software zu beenden, klicken Sie auf Beenden im Menii
,.Benutzer*.
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2.6.1

2.6.1.1

Hinweis

Wichtig

Vorsicht

Vorsicht

Virenschutzprogramm

. Benutzer von Windows 7 siehe Abschnitt 2.6.1.1, Virenschutzprogramm unter
Windows 7.

. Benutzer von Windows 10 siche in Abschnitt 2.6.1.2, Virenschutzprogramm unter
Windows 10.

Virenschutzprogramm unter Windows 7

Um den GeneXpert Dx Systemcomputer unter Windows 7 vor Viren zu schiitzen, die Daten
beschidigen oder die normale Funktion unterbrechen kdnnten, empfiehlt Cepheid dringend
die Installation und Pflege eines aktualisierten Virenschutzprogramms. Computerviren
konnen tiber die Verbindung des Computers mit einem lokalen bzw. Wide-Area-Netzwerk
oder auf externen Datentrdgern eingeschleppt werden.

Cepheid hat verschiedene im Handel erhéltliche Fertiglosungen von der Symantec
Corporation und McAfee Inc. validiert.

Wenn das Programm von einem kommerziellen Anbieter bezogen wird, installieren Sie es
entsprechend den Anweisungen in der dem jeweiligen Programm beiliegenden
Dokumentation. Die Antivirus-Software wird im Allgemeinen iiber eine
Internetverbindung aktiviert. Befolgen Sie die spezifischen Anweisungen zur Aktivierung
auf den Dialogbildschirmen bzw. in der Dokumentation des Programms.

Der Computer muss normalerweise mit dem Internet verbunden werden, um die Antivirus-Software
zu aktivieren. Achten Sie darauf, eventuelle Aktualisierungen nur anzusetzen, wenn gerade keine
Daten gesammelt werden.

Wenn an Threr Einrichtung die Verwendung einer anderen, oben nicht aufgefiihrten
Antivirus-Software vorgeschrieben ist, ist die Einrichtung dafiir verantwortlich, die
Kompatibilitét dieser Losung mit dem Produktangebot von Cepheid zu validieren.

Achten Sie darauf, Ihr Antivirus-Abo nicht verfallen zu lassen und regelméaRig Updates
herunterzuladen. Wenn der GeneXpert Dx System-Computer fiir den Zugang zum Internet
verwendet wird, lassen Sie die Antivirus-Software laufen, bevor die GeneXpert Dx Software
wieder verwendet wird, und bestéatigen Sie, dass die Ergebnisse vom System und die ggf. an
ein angeschlossenes LIS ausgegebenen Ergebnisse libereinstimmen.

Der GeneXpert Dx System-Computer ist fiir die Verwendung der Windows-Firewall
ausgelegt; diese kann also aktiv bleiben. Aktivieren oder verwenden Sie keine Firewall-
Produkte, die nicht von Windows stammen. Diese kénnen den Vorgang der Datensammlung
verhindern.

Cepheid hat die Systemkomponenten auf optimale Leistungsféhigkeit getestet und
qualifiziert. Nehmen Sie keine Anderungen an den Computer-Einstellungen, der
vorinstallierten Software oder anderen Systemkomponenten vor, wenn Sie dazu nicht
ausdriicklich von Cepheid aufgefordert wurden. Installieren Sie keine nicht genehmigten
Software-Anwendungen. Tauschen Sie die Netzwerkverbindung des Systems nicht aus.
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2.6.1.2 Virenschutzprogramm unter Windows 10

GeneXpert Dx Computer, auf denen Windows 10 ausgefiihrt wird, werden mit Windows
Defender Antivirus geliefert, um vor Viren zu schiitzen, die Daten beschiddigen oder

die normale Funktion unterbrechen konnten. Da Windows Defender Antivirus im
Lieferumfang von Windows 10 enthalten ist und automatisch mit dem Betriebssystem
aktualisiert und gepflegt wird, empfiehlt Cepheid kein zusétzliches
Virenschutzprogramm fiir GeneXpert Dx Systemcomputer unter Windows 10.

2.7 Datentragerverschlisselung (Windows 10)

Denken Sie bitte vor Beginn daran, dass die Verschlisselung lhrer gesamten Festplatte lange
dauern kann. Sie kénnen Ihren Computer nutzen, wahrend die Verschliisselung im Hintergrund
lauft, aber am Ende miissen Sie lhren Computer neu starten. Speichern Sie lhre Dateien haufig und
planen Sie entsprechend.

Hinweis

BitLocker ist ein Verschliisselungssystem, das einen GroBteil der Offline-Angriffe
und Malware abwehren soll. Die Nutzung dieser Funktion zum Schutz Ihrer Daten
und zur sicheren Aufbewahrung vertraulicher Informationen ist fiir Sie unerlasslich.
Nachstehend finden Sie die Vorgehensweise zur Aktivierung der BitLocker-
Datentragerverschliisselung unter Windows 10.

Cepheid hat die BitLocker-Datentrdgerverschliisselung auf GeneXpert-Computern
mit Windows 10 validiert.

Die Kunden sind fiir die Aktivierung von BitLocker und die Erstellung eines
Wiederherstellungsschliissels verantwortlich.

Verfugt Ihr Computer Gber ein Trusted Platform Module (TPM), fahren Sie bitte mit Schritt 10 fort.
Hat lhr Gerat keinen TPM-Chip, kénnen Sie BitLocker nicht unter Windows 10 einschalten. Sie

Hinweis kdénnen die Verschlisselung zwar dennoch nutzen, aber Sie missen zur Aktivierung einer
zusatzlichen Authentifizierung beim Start den ,Editor fiir lokale Gruppenrichtlinien (Local Group
Policy Editor)“ verwenden. Beginnen Sie mit Schritt 1 unten.

1.  Wenn Sie ein Tablet oder Touchscreen-Gerit verwenden, wechseln Sie in den
Desktop-Modus.

2. Offnen Sie mit der Tastenkombination Windows-Taste + R die Skriptausfiihrung >
geben Sie gpedit.msc ein > klicken Sie auf OK.

3. Klappen Sie unter ,,Computerkonfiguration (Computer Configuration)*
Administrative Vorlagen (Administrative Templates) auf.

4. Klappen Sie Windows-Komponenten (Windows Components) auf.

5. Klappen Sie BitLocker-Laufwerkverschliisselung (BitLocker Drive Encryption) und
dann Betriebssystemlaufwerke (Operating System Drives) auf.

6. Doppelklicken Sie rechts auf Zusétzliche Authentifizierung beim Start anfordern
(Require additional authentication at startup).

7. Wihlen Sie Aktiviert (Enabled).
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8.  Markieren Sie die Option BitLocker ohne kompatibles TPM zulassen (hierfiir ist ein
Kennwort oder ein USB-Flashlaufwerk mit Systemstartschliissel erforderlich) (Allow
BitLocker without a compatible TPM (requires a password or a startup key on a USB
flash drive)).

9. Kilicken Sie zum AbschlieBen dieses Vorgangs auf OK.
10. Klicken Sie auf Start > Datei-Explorer (File Explorer) > Dieser PC (This PC).

11.  Klicken Sie mit der rechten Maustaste unter Gerate und Laufwerke (Devices and
drives) auf Ihr Systemlaufwerk (bei Gerdten mit Touchscreen halten Sie diese
Auswahl gedriickt), auf dem Windows 10 installiert ist, und klicken Sie dann auf
BitLocker einschalten (Turn on BitLocker).

12.  Geben Sie ein Kennwort ein, mit dem Ihr Laufwerk entsperrt werden kann. Das
ist wichtig, damit Sie das System auch dann noch starten kénnen, wenn Sie den
Wiederherstellungsschliissel verloren haben.

Cepheid empfiehlt ein Kennwort mit mindestens 10 Zeichen mit einer Kombination aus Grof3- und

Hinweis Kleinschreibung, Zahlen und Sonderzeichen.

Wihlen Sie aus, wie Thr Wiederherstellungsschliissel gesichert werden soll:
*  In Microsoft-Konto speichern (Save to your Microsoft account)
*  Auf USB-Speicherstick speichern (Save to a USB flash drive)

*  In Datei speichern (nicht auf lokaler Festplatte) (Save to a file (not to local hard
drive))

*  Wiederherstellungsschliissel drucken (Print the recovery key)

Wenn BitLocker aktiviert ist, ist der Kunde fiir die Verwaltung des

Wiederherstellungsschliissels verantwortlich, falls dieser Schliissel vergessen

oder verlegt wird. Weitere Informationen finden Sie unter https://www.microsoft.com.
Wichtig

Cepheid empfiehlt die Speicherung auf einem USB-Speicherstick und das Ausdrucken des

Wiederherstellungsschlussels sowie die Archivierung des Wiederherstellungsschlissels in

lhrer IT-Abteilung.

13.  Wibhlen Sie, wie viel Speicherplatz Thres Laufwerks verschliisselt werden soll:

*  Nur verwendeten Speicherplatz verschliisseln (schneller, optimal fiir neue
Computer und Laufwerke) (Encrypt used disk space (faster and best for new
PCs and drives))

*  Gesamtes Laufwerk verschliisseln (langsamer, aber optimal fiir PCs und
Laufwerke, die bereits verwendet werden) (Encrypt entire drive (slower but
best for PCs and drives in use))

Hinweis Cepheid empfiehlt die Verschlisselung des gesamten Laufwerks.
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*  Wabhlen Sie, welcher Verschliisselungsmodus verwendet werden soll:

*  Neuer Verschliisselungsmodus (am besten fiir Festplattenlaufwerke auf diesem
Gerit geeignet) (New encryption mode (best for fixed drives on this device))

*  Kompatibler Modus (am besten fiir Laufwerke geeignet, die von diesem Gerit
entfernt werden konnen) (Compatible mode (best for drives that can be moved
from this device))

Cepheid empfiehlt den neuen Verschliisselungsmodus (XTS-AES), da die Laufwerke nicht von

Hinweis : )
einem Computer zu einem anderen verlagert werden.

14. Markieren Sie das Késtchen neben BitLocker-Systemiiberpriifung ausfiihren
(Run BitLocker system check).

15.  Starten Sie Ihren Computer neu.
16.  Geben Sie bei Aufforderung Ihr Kennwort ein.

17.  Nachdem Sie sich bei Windows 10 angemeldet haben, konnen Sie den
Verschliisselungsstatus priifen:

*  Klicken Sie auf Start > Datei-Explorer (File Explorer) > Dieser PC (This PC).
*  Sie sehen nun beim Systemlaufwerk ein Schloss-Emblem.

e Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Laufwerk (bzw. halten Sie die
Auswahl gedriickt) und wihlen Sie dann BitLocker verwalten (Manage
BitLocker).

. Sie sehen nun den aktuellen Status. Er sollte so aussehen: C: BitLocker
verschliisselt (BitLocker Encrypting)

*  Sie kdnnen Thren Computer weiter nutzen, wéihrend die Verschliisselung im
Hintergrund l4uft.

. Wenn sie abgeschlossen ist, werden Sie benachrichtigt.

Wenn die BitLocker-Verschliisselung beendet ist, sind alle Inhalte und die gesamte
Kommunikation gesichert.

2.8 Tastatur- und Sprachkonfiguration von Windows

Der Computer ist im Lieferzustand fiir Windows-Software in englischer Sprache sowie
eine englische Tastatur konfiguriert. Wenn die Sprach- und Tastatureinstellungen jedoch
fiir eine andere Sprache umkonfiguriert werden sollen, siche Anhang C, Anweisungen fiir
die internationale Konfiguration der GeneXpert Dx Software.
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2.9 Konfiguration des Computers

Die GeneXpert Dx-Software in der Version 6.5 unterstutzt die Betriebssysteme Microsoft Windows 7
Hinweis und Windows 10. Falls Sie Unterstiitzung bendtigen, wenden Sie sich bitte an den technischen
Kundendienst von Cepheid in lhrer Region.

Fiihren Sie in diesem Abschnitt die folgenden Schritte aus:

. Stellen Sie fiir den ordnungsgemalen Betrieb des Systems sicher, dass Sie die
richtigen Einstellungen fiir die Energieverwaltung des Computers ausgewéhlt haben.
Sieche Abschnitt 2.9.1, Einstellungen fiir die Energieverwaltung.

. Stellen Sie das Datum und die Uhrzeit des Computers ein. So gewahrleisten Sie,
dass Sie bei Betrieb des Systems eine korrekte Zeitstempelung erhalten. Siehe
Abschnitt 2.9.2, Lokales Datum und lokale Uhrzeit.

. Uberpriifen Sie die Einstellungen fiir die IP-Adresse, um den korrekten
Systembetrieb zu gewahrleisten. Siehe Abschnitt 2.9.3, IP-Adresse.

2.9.1 Einstellungen fiir die Energieverwaltung

Der Computer ist bereits mit den benétigten Einstellungen fiir die Energieverwaltung
konfiguriert. Falls sie neu eingestellt werden muss:

. Benutzer von Windows 7 sieche Abschnitt 2.9.1.1, Auswéhlen der Einstellungen fiir
die Energieverwaltung unter Windows 7.

. Benutzer von Windows 10 siche Abschnitt 2.9.1.2, Auswihlen der Einstellungen fiir
die Energieverwaltung unter Windows 10.

29.1.1 Auswahlen der Einstellungen fiir die Energieverwaltung unter
Windows 7

1. Klicken Sie in der Taskleiste von Windows auf das Windows-Symbol.

2. Wibhlen Sie Control Panel (Systemsteuerung). Falls die Ansicht auf kleine
Symbole eingestellt ist, sieht das Fenster ,,All Control Panel Items* (Alle
Systemsteuerungselemente) wie in Abbildung 2-18 dargestellt aus. Klicken Sie
auf Power Options (Energieoptionen).
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]

-4y [ seohowotpanet ]

K3l 53 » Control Panel » All Control Panel Items »

Adjust your computer's settings

¥ Action Center {4 Administrative Tools [=3 AutoPlay B’ Backup and Restore

Bl Color Management Credential Manager ‘\“ Date and Time e Default Programs

[ Desktop Gadgets @2 Device Manager &3 Devices and Printers & Display 1
e Ease of Access Center Flash Player Folder Options JA Fonts

¢zl Getting Started & HomeGroup {4 HP 3D DriveGuard HP Power Assistant

W HP ProtectTools Security Manager & Indexing Options B Intel(R) Graphics and Media @ Intel® Rapid Storage Technology
Internet Options &2 Keyboard [ Location and Other Sensors g.) Mail (Microsoft Outlook 2013)

& Mouse a: Network and Sharing Center Notification Area Icons & Parental Controls

M Performance Information and Tools -; Personalization {5 Phone and Modem Power Options

ﬂ Programs and Features @ Recovery 9o Region and Language %3 RemoteApp and Desktop Connections
% Sound & Speech Recognition @ SRS Premium Sound PRO @ Sync Center

1™ System |k Taskbar and Start Menu Troubleshooting 8, User Accounts

';. Windows Anytime Upgrade a Windows CardSpace 8 Windows Defender @ Windows Firewall

@ Windows Mobility Center & Windows Update

Abbildung 2-18. Fenster ,,All Control Panel Items“ (Alle Systemsteuerungselemente)

) 3 » Control Panel » All Control Panelltems » Power Options v Search Control Panel pel

Control Panel Home

Select a power plan

Require a password on wakeup Power plans can help you maximize your ¢ ‘s perfi e or conserve energy. Make a plan active by l
selecting it, or choose a plan and customize it by changmg 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 I

Create a power plan A ically balances perfi e with energy ¢ p on capal rdware.

2 Choose when to tum off the _ . .
display @ 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: © O -3

Abbildung 2-19. Fenster ,,Power Options“ (Energieoptionen)
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Klicken Sie im Bereich Cepheid Setup - Do Not Alter (Cepheid Setup - Nicht dndern)
auf Change plan settings (Energiesparplaneinstellungen dndern). Siehe
Abbildung 2-19. Das Fenster ,,Edit Plan Settings* (Energiesparplaneinstellungen
bearbeiten) wird angezeigt. Siche Abbildung 2-20.

‘e ’ 3 » Control Panel » All Control Panelltems » Power Options » Edit Plan Settings

\hange advanced power settings

- Search Control Panel pel

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

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

j On battery A9 Pluggedin
© Dim the display: Never ‘
2 Tum off the dlsplay‘ Never Never
% Put the computer to sleep: [‘Never v] [Never
¢ Adjust plan brightness: 9 Q% o 0 #

e changes Cancel

Abbildung 2-20. Fenster ,,Edit Plan Settings“ (Energiesparplaneinstellungen bearbeiten)

4.

Vergewissern Sie sich, dass die Optionen Dim the Display (Bildschirmhelligkeit
regeln), Turn off the display (Bildschirm ausschalten) und Put the computer to sleep
(Energiesparmodus nach) auf Never (Nie) eingestellt sind, und zwar sowohl fiir On
battery (Akkubetrieb) als auch fiir Plugged in (Netzbetrieb). Siche Abbildung 2-20.

Klicken Sie auf Change advanced power settings (Erweiterte Energieeinstellungen
andern) (vgl. Abbildung 2-20). Das Fenster ,,Power Options — Advanced Settings*
(Energieoptionen — Erweiterte Einstellungen) erscheint. Siehe Abbildung 2-21.

2-26
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r@ Power Options - L2 o]

[ 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.

® Change settings that are currently unavailable

[Cepheid Setup - Do Not Alter [Active]

+# Internet Explorer -
#) Desktop background settings
\ # Wireless Adapter Settings
- Sleep
# Sleep after
# Allow hybrid sleep
Hibernate after
On battery: Never
Plugged in: Never

+1_Allow wake timers

m

Lok ][ concel |

Abbildung 2-21. Fenster ,,Power Options — Advanced Settings“
(Energieoptionen — Erweiterte Einstellungen)

Doppelklicken Sie im Fenster ,,Power Options — Advanced Settings*
(Energieoptionen — Erweiterte Einstellungen) auf Sleep (Standbymodus), um die
Liste aufzuklappen, und anschlieBend auf Hibernate after (Ruhezustand nach).
Siehe Abbildung 2-21.

A. Desktop-Computer: Bestitigen Sie, dass der Wert Setting (Einstellung)
auf null (0) oder Never (Nie) eingestellt ist. Andern Sie andernfalls den Wert
Setting (Einstellung) auf null (0) oder Never (Nie).

B. Nur fiir Laptop-Computer: Bestitigen Sie, dass die Werte fiir On battery
(Akkubetrieb) und Plugged in (Netzbetrieb) auf Never (Nie) eingestellt sind.
Klicken Sie andernfalls auf On battery (Akkubetrieb) und/oder Plugged in
(Netzbetrieb) und stellen Sie den Wert in der auswahlbaren Option mit dem
Auf-/Abwirtspfeil auf null (0) ein.

Klicken Sie zuerst auf Apply (Anwenden) und dann auf OK, um das Fenster ,,Power
Options* (Energieoptionen) zu schlieBen. Darauthin wird wieder das Fenster
,.Edit Plan Settings* (Energiesparplaneinstellungen bearbeiten) angezeigt.

Klicken Sie auf Cancel (Abbrechen), um das Fenster ,,Edit Plan Settings*
(Energiesparplaneinstellungen bearbeiten) zu schlieBen. Das Fenster ,,Power
Options* (Energieoptionen) erscheint (siche Abbildung 2-22).

Nur fiir Laptop-Computer: Klicken Sie im Fenster ,,Power Options*
(Energieoptionen) auf den Eintrag Choose what closing the lid does (Auswébhlen,
was beim SchlieBen des Laptopdeckels geschehen soll). Das Fenster ,,System
Settings* (Systemeinstellungen) wird angezeigt (vgl. Abbildung 2-23). Stellen Sie
When | close the lid (Beim Zuklappen) auf Do nothing (Nichts unternehmen) ein und
alle anderen Einstellungen auf Sleep (Energie sparen) und klicken Sie auf Save
Changes (Anderungen speichern).
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| E=E )
Q ’ 3 » Control Panel » All Control Panel ltems » 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 computer's perf e or conserve energy. Make a plan active by
selecting it, or choose a plan and customize it by changing its power settings. Tell me more about power
Choose what the power plans
buttons do
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does _) Balanced (recommended) Change plan settings
Create a power plan - ically balances p e with energy ¢ p on capable hard:
2 Choose when to turn off the ;
display @ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
¥ Change when the computer
sleeps Show additional plans Y
See also
Personalization
Windows Mobility Center
User Accounts Screen brightness: © D 39
. . “ . .
Abbildung 2-22. Fenster ,,Power Options“ (Energieoptionen)
s el
[ —

@ ’ 9 » 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 setgj

@ When I press the power buttoyg:

@ When I press the sleep buttol leep

% When I close the lid: TDo nothing VJ IDo nothing 'J

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

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

Abbildung 2-23. Fenster ,,System Settings* (Systemeinstellungen)

10.  Nur fiir Laptop-Computer: Klicken Sie auf ,,Cancel“ (Abbrechen), um das Fenster
,,Edit Plan Settings* (Energiesparplaneinstellungen bearbeiten) zu schlieBen. Das
Fenster ,,Power Options* (Energieoptionen) wird angezeigt (vgl. Abbildung 2-19).

11.  Klicken Sie auf das rote X in der oberen rechten Ecke des Fensters, um die
Energieoptionen-Einstellungen zu verlassen, und schlieBen Sie die
Systemsteuerung.
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2.9.1.2 Auswahlen der Einstellungen fur die Energieverwaltung unter
Windows 10

1. Klicken Sie in der Taskleiste von Windows auf das Windows-Symbol.

2. Wihlen Sie Windows System > Control Panel (Windows > Systemsteuerung). Falls die
Ansicht auf kleine Symbole eingestellt ist, sicht das Fenster ,,All Control Panel
Items® (Alle Punkte der Systemsteuerung) wie in Abbildung 2-24 dargestellt aus.
Klicken Sie auf Power Options (Energieoptionen).

All Control Panel Items = [m] X

1+ > Control Panel > All Control Panel Items v 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 B 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

B Speech Recognition £ Storage Spaces ® Sync Center & System

Taskbar and Navigation Troubleshooting 8 User Accounts o Windows Firewall

3% Windows Mobility Center 5 Windows To Go @ Work Folders

Abbildung 2-24. Fenster ,,All Control Panel Items“ (Alle Punkte der Systemsteuerung)

# Power Options

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

Control Panel Home :
Choose or customize a power plan

O WhaE Ehé powe 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

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

® Change when the computer
sleeps Hide additional plans
-

&5 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

Abbildung 2-25. Fenster ,,Power Options*“ (Energieoptionen)
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3. Klicken Sie im Bereich Cepheid Setup — Do Not Alter (Cepheid Setup — Nicht dndern)
auf Change plan settings (Energiesparplaneinstellungen éndern). Siche Abbildung 2-
25. Das Fenster ,,Edit Plan Settings“ (Planeinstellungen bearbeiten) wird angezeigt.
Siehe Abbildung 2-26.
W cdit Plan Settings — O X
<« v 4 @ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options > Edit Plan Settings v O Search Control Panel p

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

Choose the sleep and display settings that you want your

B Tum offlhedisp\ [Never
® Putthe computer to slegh; | Never

Change advanced power settings

computer to use.

N

Abbildung 2-26. Fenster ,,Edit Plan Settings“ (Planeinstellungen bearbeiten).

4.

Vergewissern Sie sich, dass die Funktionen Turn off the display (Bildschirm
ausschalten) und Put the computer to sleep (Energiesparmodus nach) auf Never (Nie)
eingestellt sind, und zwar sowohl fiir On battery (Akku) als auch fiir Plugged in
(Netzbetrieb). Stellen Sie aulerdem sicher, dass der Schieberegler Adjust plan
brightness (Planhelligkeit anpassen) auf die hellste Einstellung eingestellt ist. Siche
Abbildung 2-26.

Klicken Sie auf Change advanced power settings (Erweiterte Energieeinstellungen
andern) (siche Abbildung 2-26). Das Fenster ,,Power Options — Advanced Settings*
(Energieoptionen — Erweiterte Einstellungen) erscheint. Siehe Abbildung 2-27.

2-30
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b
Advanced settings
Select the power plan that you want to customize, and

then choose settings that reflect how you want your
computer to manage power.

=

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active]

On battery: 10 Minutes ~
Plugged in: 20 Minutes

[# Internet Explorer

[ Desktop background settings
[H Wireless Adapter Settings

[=I Sleep

[ Sleep after

[ Allow hybrid sleep

= Hibernate after

On battery: Never

Plugged in: Never

\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

Abbildung 2-27. Fenster ,,Power Options — Advanced Settings (Sleep)“
(Energieoptionen — Erweiterte Einstellungen (Standbymodus))

6. Doppelklicken Sie im Fenster ,,Power Options — Advanced Settings*
(Energieoptionen — Erweiterte Einstellungen) auf Sleep (Standbymodus), um die
Liste aufzuklappen, und anschlieBend auf Hibernate after (Ruhezustand nach). Siche
Abbildung 2-27.

A. Desktop-Computer: Bestitigen Sie, dass der Wert Setting (Einstellung) auf
Null (0) bzw. Never (Nie) eingestellt ist. Wenn dies nicht der Fall ist, 4ndern Sie
den Wert Setting (Einstellung) auf Null (0) bzw. Never (Nie).

B. Nur fiir Laptop-Computer: Bestitigen Sie, dass die Werte On battery (Akku)
und Plugged in (Netzbetrieb) auf Never (Nie) eingestellt sind. Ist dies nicht der
Fall, klicken Sie auf On battery (Akku) und/oder Plugged in (Netzbetrieb) und
setzen Sie dann mithilfe der Nach-Oben- bzw. Nach-Unten-Tasten die Werte
der entsprechenden Option auf Null (0).

7. Doppelklicken Sie im Fenster ,,Power Options — Advanced Settings*
(Energieoptionen — Erweiterte Einstellungen) auf Display (Bildschirm), um die Liste
aufzuklappen, und anschlieBend auf Enable adaptive brightness (Adaptive Helligkeit
aktivieren). Siehe Abbildung 2-28.

A. Desktop-Computer: Bestitigen Sie, dass der Wert Setting (Einstellung) auf Off
(Aus) eingestellt ist. Wenn dies nicht der Fall ist, 4ndern Sie den Wert Setting
(Einstellung) auf Off (Aus).
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B. Nur fiir Laptop-Computer: Bestitigen Sie, dass die Werte On battery (Akku)
und Plugged in (Netzbetrieb) auf Off (Aus) eingestellt sind. Wenn dies nicht der
Fall ist, andern Sie Werte On battery (Akku) und/oder Plugged in (Netzbetrieb)
auf Off (Aus).

#

Advanced settings

= Select the power plan that you want to customize, and
r; 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

\ [H PCl Express

[H Processor power management

9 .
= Display
[ Turn off display after

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

[+ Battery
\ Restore plan defaults

0K Cancel Apply

Abbildung 2-28. Fenster ,,Power Options — Advanced Settings (Display)“
(Energieoptionen — Erweiterte Einstellungen (Bildschirm))

8.  Klicken Sie zuerst auf Apply (Anwenden) und dann auf OK, um das Dialogfeld
,Power Options Properties“ (Eigenschaften von Energieoptionen) zu schlieen. Das
Fenster ,,Edit Plan Settings* (Planeinstellungen bearbeiten) wird wieder angezeigt.

9. Klicken Sie auf Cancel (Abbrechen), um das Fenster ,,Edit Plan Settings*
(Planeinstellungen bearbeiten) zu schlieBen. Das Fenster ,,Power Options*
(Energieoptionen) erscheint (siche Abbildung 2-29).

10.  Nur fiir Laptop-Computer: Klicken Sie im Fenster ,,Power Options*
(Energieoptionen) auf Choose what closing the lid does (Auswahlen, was beim
Zuklappen des Computers geschehen soll). Das Fenster ,,System Settings*
(Systemeinstellungen) wird angezeigt (siche Abbildung 2-30). Setzen Sie alle
Einstellungen auf Do nothing (Keine Aktion) und klicken Sie die Schaltfliche Save
changes (Anderungen speichern).
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# Power Options — O
<« v 4 @ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options v U | Search Control Panel »
(]
Control Panel Home :
Choose or customize a power plan
Choose what the power A power plan s a collection of hardware and system settings (like display brightness, sleep, etc) that manages
buttons do how your computer uses power. Tell me more about power plans
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does
(® Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
Create a power plan
k) Choose when to turn off the (O Power saver Change plan settings
display Saves energy by reducing your computer's performance where possible.
® Change when the computer
sleeps Hide additional plans
=
2 2 tar.
5 wwenergystargov 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
. . « . .
Abbildung 2-29. Fenster ,,Power Options“ (Energieoptionen)
W system Settings - O
“~ v 4 @ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options > System Settings v U Search Control Panel »

Define power buttons and turn on password protection

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

) Change settings that are currently unavailable

Power and sleep buttons and lid 4tings
j Onbm\ 2% Pluggedin

@ When | press the power D%jan: | Do nothing Do nothing v
@ 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
Abbildung 2-30. Fenster ,,System Settings* (Systemeinstellungen)

11.  Nur fiir Laptop-Computer: Klicken Sie auf Cancel (Abbrechen), um das Fenster
,»Edit Plan Settings* (Planeinstellungen bearbeiten) zu schlieBen. Das Fenster
,»Power Options“ (Energieoptionen) erscheint (siche Abbildung 2-25).

12.  Klicken Sie auf das X in der oberen rechten Ecke des Fensters, um die
Energieoptionseinstellungen zu verlassen und das Fenster ,,Control Panel*
(Systemsteuerung) zu schlieBen.
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2.9.2 Lokales Datum und lokale Uhrzeit

Einstellen von Datum und Uhrzeit:

. Benutzer von Windows 7 siche Abschnitt 2.9.2.1, Einstellen von lokalem Datum
und lokaler Uhrzeit unter Windows 7.

. Benutzer von Windows 10 siehe Abschnitt 2.9.2.2, Einstellen von lokalem Datum
und lokaler Uhrzeit unter Windows 10.

2.9.2.1 Einstellen von lokalem Datum und lokaler Uhrzeit unter Windows 7

1. Klicken Sie auf Control Panel > Date and Time (Systemsteuerung > Datum und
Uhrzeit). Darauthin 6ffnet sich das Dialogfeld ,,Date and Time* (Datum und
Uhrzeit). Siehe Abbildung 2-31.

Date and Time ‘Additinnal Clocks | Internet T\mel

s Date:
\ Thursday, April 14, 2019

Time:
2:02:39 PI

Y Change date and time...

Time zone

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

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 iNgrmation online

How do I set the clock anMdime zone?

Abbildung 2-31. Dialogfeld ,,Date and Time Properties“
(Eigenschaften von Datum und Uhrzeit)
2. Klicken Sie auf die Schaltfliche Change Date and Time... (Datum und Uhrzeit

dndern...). Daraufhin 6ffnet sich das Dialogfeld ,,Date and Time Settings* (Datums-
und Uhrzeit-Einstellungen). Siehe Abbildung 2-32.
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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

B

Change calendar settings

Abbildung 2-32. Dialogfeld ,,Date and Time Settings“
(Datums- und Uhrzeit-Einstellungen)

Stellen Sie das lokale Datum und die lokale Uhrzeit korrekt ein.

Klicken Sie auf OK, um wieder zum Dialogfeld ,,Date and Time* (Datum und
Uhrzeit) zu gelangen. Siehe Abbildung 2-31.

Klicken Sie auf die Schaltfliche Change Time Zone... (Zeitzone dndern...). Das
Dialogfeld ,,Time Zone Settings* (Einstellungen fiir die Zeitzone) 6ffnet sich.
Siche Abbildung 2-33.

Set the time zone:

Time zone:

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

Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

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

Abbildung 2-33. Dialogfeld ,,Time Zone Settings“ (Einstellungen fiir die Zeitzone)

6.

Wihlen Sie die korrekte Zeitzone fiir Ihren Standort aus und markieren Sie das
Kaistchen Automatically adjust clock for Daylight Saving Time (Uhr automatisch auf
Sommer-/Winterzeit umstellen), falls zutreffend.

Klicken Sie auf OK, um das Dialogfeld ,,Time Zone Settings* (Einstellungen fiir die
Zeitzone) zu schlieBen, und anschlieBend auf OK, um das Dialogfeld ,,Date and
Time* (Datum und Uhrzeit) zu schlielen.
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Vorsicht

ﬁ Wahrend eines Testlaufs diirfen Datum und Uhrzeit nicht geédndert werden.

2.9.2.2 Einstellen von lokalem Datum und lokaler Uhrzeit unter Windows 10

1.

Klicken Sie auf Control Panel > Date and Time (Systemsteuerung > Datum und
Uhrzeit). Darauthin 6ffnet sich das Dialogfeld ,,Date and Time* (Datum und
Uhrzeit). Siehe Abbildung 2-34.

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 dock is set to go back 1 hour at that time.

Notify me when the clock changes

N\

oK Cancel Apply

Abbildung 2-34. Dialogfeld ,,Date and Time Properties“ (Datums- und
Uhrzeiteigenschaften)

Klicken Sie auf die Schaltflaiche Change Date and Time... (Datum und Uhrzeit
andern...). Daraufhin 6ffnet sich das Dialogfeld ,,Date and Time Settings*
(Datum- und Uhrzeiteinstellungen). Siehe Abbildung 2-35.

2-36
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6.

Set the date and time:

Date: Time:

1 April 2019 4

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
12 3 4 5 6 7

e

Change calendar settings ;I

OK Cancel

Abbildung 2-35. Dialogfeld ,,Date and Time Settings“
(Datum- und Uhrzeiteinstellungen).

Stellen Sie Datum und Uhrzeit am Standort korrekt ein.

Klicken Sie auf OK, um wieder zum Dialogfeld ,,Date and Time* (Datum und
Uhrzeit) zu gelangen. Siehe Abbildung 2-34.

Klicken Sie auf die Schaltfliche Change Time Zone... (Zeitzone andern...). Das
Dialogfeld ,,Time Zone Settings* (Zeitzoneneinstellungen) 6ffnet sich. Siehe
Abbildung 2-36.

i Time Zone Settings X

Set the time zone:

\me zone:
(UTC-08:00) Pacific Time (US & Canada) ~

Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

Current date and time: Thursday, April 14, 2019, 3:17 PM

Cancel

Abbildung 2-36. Dialogfeld ,,Time Zone Settings“ (Zeitzoneneinstellungen)

Waihlen Sie die korrekte Zeitzone fiir den Standort aus und markieren Sie ggf.
das Kontrollkistchen Automatically adjust clock for Daylight Saving Time
(Uhr automatisch auf Sommer-/Winterzeit umstellen).
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7. Klicken Sie auf OK, um das Dialogfeld ,,Time Zone Settings*
(Zeitzoneneinstellungen) zu schliefen, und erneut auf OK, um das Dialogfeld
,Date and Time* (Datum und Uhrzeit) zu schlieen.

Vorsicht
ﬁ Datum und Uhrzeit diirfen nicht gedndert werden, wenn gerade ein Test lduft.

2.9.3 IP-Adresse

Um die Schritte in diesem Abschnitt auszufiihren, miissen Sie entweder als Cepheid-Admin

Hinweis . .
angemeldet sein oder das Kennwort fir den Cepheid-Admin eingeben.

Der Computer ist bei der Auslieferung des GeneXpert Dx Systems bereits auf die korrekte
IP-Adresse eingestellt. Falls sie neu eingestellt werden muss:

. Benutzer von Windows 7 siche Abschnitt 2.9.3.1, Festlegen der IP-Adresse unter
Windows 7.

. Benutzer von Windows 10 siche Abschnitt 2.9.3.2, Festlegen der [P-Adresse unter
Windows 10.

2.9.3.1 Festlegen der IP-Adresse unter Windows 7

1. Melden Sie sich als Cepheid-Admin beim System an bzw. geben Sie bei
entsprechender Aufforderung das Kennwort fiir den Cepheid-Admin ein.

E 2. Klicken Sie in der Taskleiste von Windows auf das Windows-Symbol.

3. Wihlen Sie Control Panel (Systemsteuerung). Wenn die Ansicht auf Category
(Kategorie) eingestellt ist, sicht der Bildschirm wie in Abbildung 2-37 dargestellt
aus.
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KH\e)i| @ » Control Panel »

Adjust your computer’s settings

N

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

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

Choose homegroup and sharing options

Clock, Language, and Region

/ Hardware and Sound
Change keyboards or other input methods

View devices and printers
Add a device
Connect to a projector

.

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

e ¥ &

Adjust commonly used mobility settings

&

Programs

Uninstall a program

Abbildung 2-37. Fenster ,,All Control Panel Items“ (Alle Systemsteuerungselemente) -
Kategorieansicht

4. Klicken Sie auf View network status and tasks (Netzwerkstatus und -aufgaben
anzeigen). Der Bildschirm Network and Sharing Center (Netzwerk- und
Freigabecenter) erscheint. Siehe Abbildung 2-38.

e —
S Search Control Panel P2

- |55 » Control Panel » Network and Internet » Network and Sharing Center

Control Panel Home . . . 5 =
View your basic network information and set up connections

Manage wireless networks [ P See full map
- A X (]
h dapter setti -
=t CEPHEID-410C0V6 Interet
Change advanced sharing (This computer)
settings
View your active networks Connect to a network
You are currently not connected to any networks.
Change your networking settings
il Set up a new connection or network
Set up a wireless, broadband, dial-up, ad hoc, or VPN connection; or set up a router or access point.
s Connect to a network

Connect or reconnect to a wireless, wired, dial-up, or VPN network connection.

Choose homegroup and sharing options

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

‘E Troubleshoot problems

Diagnose and repair network prob orget bleshooting infe
See also
HomeGroup
Internet Options
Windows Firewall

Abbildung 2-38. Bildschirm ,,Network and Sharing Center* (Netzwerk- und Freigabecenter)

5. Klicken Sie auf Change adapter settings (Adaptereinstellungen dndern). Der
Bildschirm ,,Network Connections* (Netzwerkverbindungen) wird angezeigt.
Siehe Abbildung 2-39.
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GeneXpert Connection L_. Local Area Connection 3 : Wireless Network Connection 3 : Wireless Network Connection 4
> _ Network cable unplugged —~ Not connected > Not connected

— Network cable unplugged

& N
N N
% @7 Intel(R) 82579LM Gigabit Network... 3¢ @7 Bluetooth Personal Area Network 3¢ <l Intel(R) Centrino(R) Ultimate-N6... 3¢ «llll Microsoft Virtual WiFi Miniport A...

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

Abbildung 2-39. Bildschirm ,,Network Connections“ (Netzwerkverbindungen)

6. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf den Eintrag GeneXpert Connection
(GeneXpert Verbindung). Darauthin 6ffnet sich ein Dropdown-Menii. Siche
Abbildung 2-40.

@ . & » Control Panel » Network and Internet » Network Connections » v
Organize v Disable this network device Diagnose this connection Rename this connection Change settings of this connection = v O @
™ GeneXpert Connection — Local Area Connection 3 - Wireless Network Connection 3 — Wireless Network Connection 4
.4! Network ¢-n¢x-~-.-'»---%~LL- Network cable unplugged .4! Not connected .\'! Not connected
X @ IntelR)87 @ Disable Bluetooth Personal Area Network 3§ ol 1nteiR) Centrino(R) Uttimate-NG... X afll icrosoft Virtual Wifi Miniport A

I‘ Wireless N Slalie
— Not conn Diagnose

.
~
X .dm Microsoft|

# Bridge Connections

Create Shortcut
Delete

Rename

% Properties

Abbildung 2-40. Bildschirm ,,Network Connections“ (Netzwerkverbindungen) mit Dropdown-Menii

7.  Wihlen Sie Properties (Eigenschaften) aus dem Dropdown-Menii. Der in
Abbildung 2-41 dargestellte Bildschirm wird angezeigt.
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g al
4 GeneXpert Connection Properties ﬁ

' Networking Sharingv
Connect using:
»¥ Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:

2l + Clent for Microsoft Networks |

QOOS Packet Scheduler

B 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

<l

KORKK

< K

o
A

[ nstal. | [  Uninstal |

Description

Allows your computer to access resources on a Microsoft
network.

o) Com )

Abbildung 2-41. Bildschirm ,,GeneXpert Connection Properties“
(Verbindungseigenschaften fiir GeneXpert)

8. Entfernen Sie auf dem Bildschirm ,,GeneXpert Connection Properties
(Verbindungseigenschaften fiir GeneXpert) (dargestellt in Abbildung 2-42) die
Markierung im Késtchen Internet Protocol Version 6 (TCP/IPv6) (Internetprotokoll,
Version 6 (TCP/IPv6)). Markieren Sie Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)
(Internetprotokoll, Version 4 (TCP/IPv4)) und klicken Sie anschlieBend auf
Properties (Eigenschaften). Der Bildschirm ,,Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)
Properties (Internetprotokoll, Version 4 (TCP/IPv4) — Eigenschaften) wird
angezeigt.
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9.

. GeneXpert Connection Properties

Networking | Sharing

Connect using:

&¥ Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:

-a. Link-Layer Topology
M .. Link-Layer Topology

\ o8 Client for Microsoft Networks
N\ 45} QoS Packet Scheduler

481 File and Printer Sharing for Microsoft Netwadés

-4 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)

e Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)

Discovery Mapper /0 Driver
Discovery Respgnder

Description

wide area network protocol

Transmission Control Protocol/Intemet Protocol. The default

across diverse interconnected networks.

that provides communication

Lok J[ Cancel |

Abbildung 2-42. Bildschirm ,,GeneXpert Connection Properties“
(Verbindungseigenschaften fiir GeneXpert)

-
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties

(2 o)

General

for the appropriate IP settings.

¥ Use the following IP address:
IP address:
Subnet mask:

Default gateway:

Preferred DNS server:

Alternate DNS server:

[ validate settings upon exit

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

(©) Obtain an IP address automatically

Obtain DNS server address automatically

(@ Use the following DNS server addresses:

10.11.14. 1

255 . 255 . 255 . 224

ok J[ concel |

Abbildung 2-43. Bildschirm ,,Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties*
(Internetprotokoll, Version 4 (TCP/IPv4) — Eigenschaften)

Waihlen Sie auf diesem Bildschirm Use the following IP address:
(Folgende IP-Adresse verwenden:). Siche Abbildung 2-43.

2-42
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10.  Geben Sie Folgendes ein:
IP-Adresse: 10.11.14 .1
Subnetzmaske: 255 . 255 . 255 . 224
11.  Uberpriifen Sie nochmals, ob Sie alle Zahlen korrekt eingegeben haben.

Klicken Sie dann auf OK, um das Fenster ,,GeneXpert Connection Properties*
(Verbindungseigenschaften fiir GeneXpert) zu schlieflen.

12.  Klicken Sie auf Close (SchlieBen), um das Fenster ,,GeneXpert Connection
Properties* (Verbindungseigenschaften fiir GeneXpert) zu schlielen.

13.  Klicken Sie auf das X in der oberen rechten Ecke des Fensters, um das Fenster
,,Control Panel* (Systemsteuerung) zu schliefen.

14.  Wenn Sie sich zu Beginn dieses Konfigurationsabschnitts beim Konto Cepheid-
Admin angemeldet haben, miissen Sie sich nun daraus abmelden.

2.9.3.2 Festlegen der IP-Adresse unter Windows 10

1.  Melden Sie sich beim System als Cepheid-Admin an oder geben Sie das Cepheid-
Admin-Kennwort ein, wenn Sie dazu aufgefordert werden.

E 2. Klicken Sie in der Taskleiste von Windows auf das Windows-Symbol.

3. Wihlen Sie Control Panel (Systemsteuerung). Falls die Anzeige auf Category
(Kategorie) eingestellt ist, sicht das Fenster wie in Abbildung 2-44 dargestellt aus.

Control Panel - (m] X

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

Adjust your computer's settings View by: Category ~

System and Security User Accounts

Review your computer's status @ Clisngeateoitiype
Save backup copies of your files with File History

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

Network and Internet

s
H
&
=
View network status and tasks P Clock, Language, and Region
&
@

'

Choose homegroup and sharing options Add a language

7 Hardware and Sound Changetinputmicthiods

%‘ View devices and printers
Add a device

Adjust commonly used mobility settings

Change date, time, or number formats

Ease of Access
Let Windows suggest settings

Optimize visual display
“~_ Programs

[- Uninstall a program

Abbildung 2-44. Fenster ,,All Control Panel Iltems — Category View“
(Alle Punkte der Systemsteuerung — Kategorieansicht)

4. Klicken Sie auf View network status and tasks (Netzwerkstatus und -aufgaben
anzeigen). Der Bildschirm Network and Sharing Center (Netzwerk- und
Freigabecenter) erscheint. Siehe Abbildung 2-45.
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4 Network and Sharing Center - m]
<« 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 Accesstype:  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

Abbildung 2-45. Bildschirm ,,Network and Sharing Center* (Netzwerk- und Freigabecenter)

5. Klicken Sie auf Change adapter settings (Adaptereinstellungen dndern). Der

Bildschirm ,,Network Connections* (Netzwerkverbindungen) erscheint. Siche
Abbildung 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
U 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 ==

Abbildung 2-46. Bildschirm ,,Network Connections“ (Netzwerkverbindung)

6. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf den Eintrag GeneXpert Connection
(GeneXpert Verbindung). Darauthin 6ffnet sich ein Dropdown-Menii. Siche
Abbildung 2-47.

2-44
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I Network Connections

- O 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
*F Not connected *p 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 ==

Abbildung 2-47. Bildschirm ,,Network Connections“ (Netzwerkverbindungen) mit Dropdown-Menii

7.

Wihlen Sie Properties (Eigenschaften) aus dem Dropdown-Menii. Der in
Abbildung 2-48 dargestellte Bildschirm wird angezeigt.

"

g GeneXpert Connection Properties X
Networking  Sharing

Connect using:
&P Realtek PCle GBE Family Controller

This connection uses the following items:

Q05 Packet Scheduler ~
J | ¥ o e ——ey

4. Microsoft Network Adapter Multiplexor Protocol

4 Microsoft LLDP Protocol Driver

4 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)

a Link-Layer Topology Discovery Responder
4 Link-Layer Topology Discovery Mappe:

x

REOKO

Driver v
>

~

Install... Uninstall

Properties
Description

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

0K Cancel

Abbildung 2-48. Bildschirm ,,GeneXpert Connection Properties*
(GeneXpert Verbindungseigenschaften)
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10.

11.

12.

13.

14.

Entfernen Sie auf dem Bildschirm ,,GeneXpert Connection Properties* (GeneXpert
Verbindungseigenschaften), der in Abbildung 2-48 dargestellt ist, die Markierung
des Kistchens ,,Internet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)“ (Internetprotokoll Version 6
(TCP/IPv6)). Markieren Sie Internet Protocol (TCP/IPv4) (Internetprotokoll 4 (TCP/
IPv4)) und klicken Sie dann auf Properties (Eigenschaften). Der Bildschirm ,,Internet
Protocol (TCP/IPv4)“ (Internetprotokoll 4 (TCP/IPv4)) erscheint.

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

Abbildung 2-49. Bildschirm ,Internet Protocol (TCP/IPv4)*
(Internetprotokoll 4 (TCP/IPv4))

Wihlen Sie auf diesem Bildschirm Use the following IP address: (Folgende IP-
Adresse verwenden:). Siehe Abbildung 2-49.

Geben Sie Folgendes ein:

IP-Adresse: 10.11.14 .1

Subnetzmaske (Subnet Mask): 255 . 255 . 255 . 224

Uberpriifen Sie nochmals, ob Sie alle Zahlen korrekt eingegeben haben. Klicken Sie

dann auf OK, um das Fenster ,,GeneXpert Connection properties* (GeneXpert
Verbindungseigenschaften) zu schlieen.

Klicken Sie dann auf Close (SchlieBen), um das Fenster ,,GeneXpert Connection
properties (GeneXpert Verbindungseigenschaften) zu schlieBBen.

Klicken Sie auf das X in der oberen rechten Ecke des Fensters, um das Fenster
,,Control Panel* (Systemsteuerung) zu schlielen.

Wenn Sie zu Beginn dieser Konfigurationssitzung beim Konto Cepheid-Admin
angemeldet waren, miissen Sie sich von diesem Konto abmelden.

2-46

Benutzerhandbuch fiir das GeneXpert Dx System
303-1548-DE, Rev. A 2023-07



Installation — Vorgehensweise und besondere Anforderungen

2.10 Kontrollieren der automatischen Updates unter
Windows 10

Windows 10 wurde von Microsoft so konzipiert, dass stdndig automatische Updates
durchgefiihrt werden. Cepheid hat festgestellt, dass bei dem darauffolgenden Neustart
moglicherweise laufende Test verloren gehen konnten.

Empfehlung: Andern Sie die Gruppenrichtlinien dahingehend, dass der Kunde
kontrollieren kann, wann Betriebssystempatches heruntergeladen und installiert werden.

Wenn |hre IT-Abteilung den GeneXpert-Computer ins Firmennetzwerk (auch bezeichnet als Active
Directory, LDAP, Doméne) aufnimmt, werden die folgenden Anderungen méglicherweise

Hinweis Uberschrieben. Informieren Sie bitte unbedingt Ihre IT Uber die nachfolgenden empfohlenen
Anderungen.
Hinweis Diese Anderung hat keine Auswirkungen auf die Updates lhres Windows Defender Virenschutzes.
Hinweis Bitte nehmen Sie diese Anderung zu einem Zeitpunkt vor, zu dem keine Tests laufen.
1. Driicken Sie die Windows-Taste und geben Sie Editor fiir lokale Gruppenrichtlinien
(Local Group Policy Editor) ein.
2. Doppelklicken Sie auf Computerkonfiguration (Computer Configuration) ->
Administrative Vorlagen (Administrative Templates) -> Windows-Komponenten
(Windows Components) -> Windows Update.
3.  Doppelklicken Sie auf Automatische Updates konfigurieren (Configure Automatic
Updates).
4. Waibhlen Sie Aktiviert (Enabled).
5. Wibhlen Sie: 2 - Vor Download und automatischer Installation benachrichtigen
(Notify for download and auto install).
6. Klicken Sie auf die Schaltfliche Anwenden (Apply).
7. Klicken Sie auf die Schaltfliche Vorherige Einstellung (Previous Setting).
Fiir den Benutzer sollte jetzt ,,Erforderliche Benachrichtigung fiir automatischen
Neustart zur Updateinstallation konfigurieren (Configure auto-restart required
notification for updates) eingestellt sein.
8.  Waibhlen Sie Aktiviert (Enabled).
9.  Wihlen Sie 2 - Benutzeraktion (User Action).
10. Klicken Sie auf die Schaltfliche Anwenden (Apply).
11.  Klicken Sie auf die Schaltfliche OK.
12.  SchlieBen Sie das Fenster Editor fiir lokale Gruppenrichtlinien (Local Group Policy
Editor).
13.  Starten Sie den Computer neu, damit die Anderungen wirksam werden.
Benutzerhandbuch fiir das GeneXpert Dx System 2.47

303-1548-DE, Rev. A 2023-07



Installation — Vorgehensweise und besondere Anforderungen

2.1

Hinweis

Hinweis

Hinweis

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

Priifen der Anderungen
1. Klicken Sie auf Start und dann auf Einstellungen (Settings) (Zahnradsymbol).
2. Klicken Sie auf Update und Sicherheit (Update and Security).

3. Der Benutzer kann die Meldung ,,Einige Einstellungen werden von lhrer Organisation
verwaltet. (Some settings are managed by your organization.)*“ sehen.

4.  Der Benutzer kann ,,Updates verfiigbhar (Updates available)“ schen.

5. Der Benutzer kann Updates wihrend der geplanten wochentlichen Wartung,
wiahrend der keine Tests laufen, herunterladen und installieren.

Erster Start der Software

Schalten Sie das (die) GeneXpert-Instrument(e) ein. Die kleine blaue Anzeigeleuchte an
der Vorderseite des Instruments leuchtet auf.

Das GeneXpert-Instrument muss eingeschaltet werden, bevor die GeneXpert Software gestartet
wird. Wenn das Instrument nicht zuerst gestartet wird, erkennt die Software es nicht.

Nach der Installation des Systems und der Einrichtung des Computers startet die
GeneXpert Dx Anwendungssoftware automatisch, sobald eine Anmeldung beim
Benutzerkonto Cepheid oder Cepheid-Admin erfolgt.

Beim ersten Start der Software ist es nicht erforderlich, einen Benutzernamen und

ein Kennwort anzugeben. Nach der Festlegung des Administrator-Profils (sieche Abschnitt
2.13, Definieren von Benutzern und Berechtigungen) verlangt die Software bei jedem Start
einen Benutzernamen und ein Kennwort (siche Abschnitt 5.2.3, Starten der Software).

Beim Starten der Software blinkt das griine Licht {iber jeder der Modultiiren kurz auf und
erlischt dann.

Beim ersten Start der Software nach der Installation wird das Bestitigungsdialogfeld
»Instrumentenkennbuchstaben zuweisen‘ angezeigt (vgl. Abbildung 2-51).

Nach der automatischen Zuweisung der Instrumentenkennbuchstaben und bei jedem folgenden
Start der Software wird das Fenster des GeneXpert Dx Systems ohne das Bestatigungsdialogfeld
»instrumentenkennbuchstaben zuweisen“ angezeigt. Das Dialogfeld ,Instrumentenkennbuchstaben
zuweisen® wird hingegen wohl angezeigt, wenn Sie ein neues Instrument anschliefen und danach
die Software starten.

Wenn Sie die GeneXpert Dx Anwendung verlassen, ohne den Computer auszuschalten, miissen
Sie das GeneXpert Dx Symbol doppelklicken, um sie wieder zu starten.
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Installieren Sie keine neue Version von Microsoft SQL Server Express. Andernfalls lauft die
Wichtig Software nicht mehr. Zum Beispiel sollten Sie nicht versuchen, SQL Server Express 2017

anstelle von SQL Server Express 2012 zu installieren. Sie konnen jedoch Service-Packs

(SP1, SP2, SP3 usw.) fiir die bereits installierte Version von SQL Server Express installieren.

1. Starten der GeneXpert Dx Software:

*  Doppelklicken Sie auf dem Windows-Desktop das GeneXpert Dx Symbol
(vgl. Abbildung 2-50).

Abbildung 2-50. Verkniipfungssymbol fiir das GeneXpert Dx System

oder

*  Klicken Sie in der Windows-Taskleiste auf das Start-Symbol und wéhlen Sie All
Programs >Cepheid >GeneXpert Dx (Alle Programme >Cepheid >GeneXpert Dx).

Das GeneXpert Dx System-Fenster wird angezeigt. Siche Abbildung 2-51.

Benutzer Datenverwaltung Bencnte Setup Wartung Info Benutzer <Keine:

Test erstellen Status prufen Test stoppen Ergebmsse anzeigen Assays definieren Diagramme definieren Wanung
Module : Tests seit Start
Modul- - Verbleibende Modul- : Fehler-| Start- _
bezeichnung Assay Proben-ID Fonschnﬂ’ Status Testzeit ‘| Proben-ID bezeichnung Benutzer | Ergebnis Assay ‘ Status Sl o
A1 Verfugbar
A2 Verfiigbar
A3 Verfigbar
A4 Verfugbar
Instrumentenkennbuchstaben zuweisen ) | &,‘
)
f;l Ly Dem Instrument [A] wurde die latrumentenseriennummer 803488 zugewiesen.
v
Abbildung 2-51. GeneXpert Dx System-Fenster
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Hinweis

Hinweis

Hinweis

212
2121

Hinweis

Die GeneXpert Dx Software kann unter Windows XP, Windows 7 und Windows 10 ausgefthrt
werden. Die in diesem Handbuch abgebildeten Bildschirme stammen von der GeneXpert Dx
Software unter Windows 7. Bildschirme der GeneXpert Dx Software unter Windows XP und
Windows 10 sehen ahnlich aus.

Eventuell erscheint ein (iberlagertes Update-Fenster mit dem Hinweis Modul-Firmware wird
aktualisiert. Sie kdnnen in diesem Fall erst fortfahren, wenn das Update abgeschlossen ist.

2. Dasiiberlagerte Fenster ,,Instrumentenkennbuchstaben zuweisen* wird angezeigt.
Dies bedeutet, dass die automatische Zuweisung des Instruments (bzw. der
Instrumente) abgeschlossen ist. Um fortzufahren, klicken Sie zum Quittieren auf OK
und schlieBen Sie das Dialogfeld.

3. Nachdem sich das Fenster ,,Instrumentenkennbuchstaben zuweisen* schlief3t, wird
das Dialogfeld ,,Datenbankverwaltung® sichtbar, das zuvor vom iiberlagerten
Fenster ,,Instrumentenkennbuchstaben zuweisen‘ verdeckt wurde. Um fortzufahren,
klicken Sie im Dialogfeld ,,Datenbankverwaltung* auf Nein.

Da die Software zum ersten Mal gestartet wird, sind keine Datenbankverwaltungsaufgaben fallig.

Zuweisen von Instrumentenkennbuchstaben

Zuweisen von Instrumentenkennbuchstaben (Instrumente
GX-l, GX-Il und GX-IV)

In diesem Abschnitt werden Aufgaben beschrieben, die nur der Administrator des
GeneXpert Dx Systems und Benutzer mit entsprechenden Berechtigungen ausfiihren kénnen.

Beim ersten Start der Software nach der Installation weist die Software den Instrumenten
automatisch Instrumentenkennbuchstaben zu. StandardméifBig weist die Software
automatisch jedem Instrument, das an den Computer angeschlossen ist, einen Buchstaben
(A, B usw.) fiir dessen Identifizierung zu. Dariiber hinaus ordnet die Software auch jedem
installierten Modul eine Zahl (1, 2, 3 oder 4) zu, wobei die Zuordnung von links nach rechts
erfolgt. Beispiel: Al ist das erste oder ganz links befindliche Modul von Instrument A. Die
Instrumenten- und Modulidentifikation wird in allen Fenstern der Software in der Spalte
Modulbezeichnung angezeigt. Siche Abbildung 2-52.
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Benutzer Datenverwaltung Berichte Setup Wartung Info

Test erstellen Status prifen Test stoppen Ergebnisse anzeigen Assays definieren Diagramme definieren Wartung

Module i Tests seit Start

12
Verbleibende Modul-
Testzeit i

Fehler-
status

Start-
datum

Proben-ID Benutzer | Ergebnis

“?d“" J Assay
B1 Verfigbar|
B2 Verflgbar|
B3 Verfiigbar
B4 Verfugbar

Fortschritt ’ Status

Proben-ID ‘

Assay ‘ Status

— —

N

’E iy Dem Instrument [B] m% i 803488

Abbildung 2-52. GeneXpert Dx System-Fenster mit tiberlagertem
Dialogfeld ,,Instrumentenkennbuchstaben zuweisen*

1. Klicken Sie im Dialogfeld ,,Instrumentenkennbuchstaben zuweisen* auf OK, um die
zugewiesenen Kennbuchstaben zu quittieren. Darauthin schlief3t sich das Dialogfeld.
Das Dialogfeld ,,Datenbankverwaltung* wird angezeigt (vgl. Abbildung 2-53).

Bei Bedarf haben Sie spater in diesem Abschnitt Gelegenheit, die Zuweisung der

Hinweis Instrumentenkennbuchstaben zu &ndern.
. . In den Beispielen in diesem Abschnitt wird gezeigt, wie man den Instrumentenkennbuchstaben
Hinweis “ « 5
,B" zu ,A“ andert.
2. Klicken Sie im Dialogfeld ,,Datenbankverwaltung® auf Nein, um fortzufahren.
3. Kilicken Sie im Feld ,,Test Archive Reminder* (Erinnerung fiir Testarchivierung) auf
NEIN, um fortzufahren (siche Abbildung 2-54). Der Bildschirm des GeneXpert Dx-
Systems wird angezeigt (siche Abbildung 2-55).
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Benutzer Datenverwaltung Berichte Setup Wartung Info

Test erstellen Status prifen Test stoppen Ergebnisse anzeigen Assays definieren Diagramme definieren Wartung
Module { Tests seit Start
Modul- . Verbleibende Modul- - Fehler-| Start-
= ’ Assay ‘ Proben-ID | Fortschritt ‘ Status Testzeit Proben-ID ‘ = l Benutzer | Ergebnis | Assay ‘ Status| o vus | datum
B1 Verfugbar,
B2 Verfligbar,
B3 Verfiigbar
B4 Verfligbar
Datenbankverwaitung . =)
'@ Sollen D: Wi S ihrt werden?
el

Abbildung 2-53. GeneXpert Dx System-Fenster mit tiberlagertem
Dialogfeld ,,Datenbankverwaltung“

q GeneXpert® Dx System - v

Benutzer Datenverwaltung Berichte Setup Wartung Info

I Test erstellen Status priifen Test stoppen Ergebnisse anzeigen Assays definieren Diagramme definieren Wartung
Module F Tests seit Start
Modul- ~ Verbleibende | - ul 5 Fehler-| Start-
o R Assay | Proben-ID | Fortschritt ‘ Status Testzeit || ProbeniD AT Benutzer | Ergebnis | Assay | Status| oo | gatum

B1 Verflighar

I B2 Verfiigbar
B3 Verflighar
B4 Verflighar :

|| Erinnerung fur Testarchivierung o =)

% Archivierung iberfallig. chivierung jetzt durchgefihrt werden?

Abbildung 2-54. Fenster des GeneXpert Dx-Systems mit liberlagertem
Dialogfeld ,,Erinnerung fiir Testarchivierung“
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B2 GeneXpert® Dx System

L g Berichte Setup Wartung Info Benutzer <Keine
] oA =~ § o
el 1 Bl @ B &
= i =)
(4 = b i )
Test erstellen Status priifen Test stoppen Ergebnisse anzeigen Assays definieren Diagramme definieren Wartung
Module ! Tests seit Start
Modul- 8 Verbleibende Modul- . Fehler-| Start-
bezeichnung Assay Proben-ID Fortschnt(| Status Testzeit Proben-ID ‘ 5 ‘ [ g ‘ Assay |Status iatas)| Raaten
B1 Verfugbar
B2 Verfiigbar|
B3 Verfugbar|
B4 Verfiigbar

Abbildung 2-55. GeneXpert Dx System-Fenster

4. Klicken Sie im GeneXpert Dx System-Fenster in der Meniileiste auf Setup und
anschlieBend auf Instrumentenkennbuchstaben zuweisen. Das Dialogfeld
LInstrumentenkennbuchstaben zuweisen* wird angezeigt. Vgl. Abbildung 2-56.
Gleichzeitig blinken die griinen LED-Anzeigen der vier Module, die zu dem
ausgewdihlten Quadranten gehoren.

"B GeneXpert® Dx 5 =
Benutzer Datenverwaltung Bericht Sﬂnp| Wartung Info Benutzer <Keine:
Benutzerverwaltung ® S
Benutzertypkonfiguration ) ﬁ J |
Systemkonfiguration ©) J
p ea eige A a de ere Diagra e de ere a g
Module ! Tests seit Start
Modul- . Verbleibende Modul- - Fehler-| Start-
< ‘ Assay Proben-ID | Fortschritt ‘ Status Testzeit Proben-ID ‘ = ‘ ‘ ‘ Assay [ Status tatia)| st
B1 Verfiigbar
B2 Verfiigbar
B3 Verfiigbar
B4 Verfugbar,

Abbildung 2-56. Fenster des GeneXpert Dx-Systems mit Anzeige des
Dropdown-meniis ,,Setup“

5. Um den Kennbuchstaben zu dndern, wihlen Sie das Instrument, das gedndert
werden soll, durch Anklicken aus und klicken Sie anschlieBend auf Kennbuchstaben
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andern im Dialogfeld ,,Instrumentenkennbuchstaben zuweisen* (vgl.

Abbildung 2-57).

Das Dialogfeld ,,Kennbuchstaben dndern wird angezeigt, das in Abbildung 2-58
dargestellt ist. Andern Sie den Buchstaben, der dem Modul (bzw. den Modulen)
zugewiesen werden soll, mit dem Auf- und Abwiértspfeil des Dialogfelds
,,Kennbuchstaben dndern*.

Benutzer Datenverwaltung Berichte Setup Wartung Info

Test erstellen

|5

Status priifen

Ergebnisse anzeigen

o)

Assays definieren

Diagramme definieren

Benutzer <Keine:

Wartung

\‘7'
19
Test stoppen

Tests seit Start

Auf [SchlieBen] klicken, um nach dem

T

aller den Bil irm zu

Instrument Instr.-Seriennr. MAC-Adresse

B1 R

B2 )

B3 )

B4 ) B

803488 0.21.38.0.39.15

AN

R

| Kennbuchstaben andern | |

SchlieBen

Abbildung 2-57. GeneXpert Dx System-Fenster mit liberlagertem
Dialogfeld ,,Instrumentenkennbuchstaben zuweisen*

B2 Genex; e
Benutzer Datenverwaltung Berichte Setup Wartung Info Benutzer <Keine:
N i IS i |
6 '/] l“’ﬂ IOI QJ g
= | 2 [

5 LSy - ki N7 ]

Test erstellen Status priifen Test stoppen Ergebnisse anzeigen Assays definieren Diagramme definieren Wartung

Module g Tests seit Start

Modul- | | | 1l [ mtadwm [ | I | [ Start-
i ‘ 1 — e g - — "% Jlus| datum
B1

B2 Auf [SchlieBen] klicken, um nach dem aller den Bil u

B3 Instr-Seriennr. ] MAC-Adresse

B4 B 0.21.38.0.39.15

o
2
@
3

SchlieBen

Abbildung 2-58. GeneXpert Dx System-Fenster mit tiberlagertem

Dialogfeld ,,Kennbuchstaben dandern“
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6. Klicken Sie nach der Anderung des Kennbuchstabens auf OK. Sieche
Abbildung 2-58.

7. Klicken Sie auf SchlieRen, um das Dialogfeld ,,Instrumentenkennbuchstaben
zuweisen® zu schlieBen (siche Abbildung 2-59). Im Dialogfeld
,Instrumentenkennbuchstaben zuweisen werden die neu zugewiesenen
Kennbuchstaben fiir die Module angezeigt.

fq GeneXpert® Dx System - v

|| Benutzer Datenverwaltung Berichte Setup Wartung Info

Test erstellen Status priifen Test stoppen Ergebnisse anzeigen Assays definieren Diagramme definieren Wartung

Module i Tests seit Start

Modul. . I I I I Ll |RrTI— =
b = T— - | T —_‘_‘_‘_@—-
‘ =} hstaben zuweisen — — us

B1

Start-
datum

Auf [SchlieBen] klicken, um nach dem Zuweisen aller Instrumente den Bildschirm zu schlieBen.

B3 Instrument Instr-Seriennr. | MAC-Adresse

T 810379 0.21.38.0.9C.9

Kennbuchstaben andern_| | SchlieBen |

]
Abbildung 2-59. Fenster des GeneXpert Dx-Systems mit liberlagertem
Dialogfeld ,,Instrumentenkennbuchstaben zuweisen*

8. Klicken Sie auf OK, um das Dialogfeld ,, Instrumentenkennbuchstaben zuweisen® zu
schlieBen (siche Abbildung 2-60). Die Modulbezeichnung wird mit den neuen
Instrumentenkennbuchstaben aktualisiert.
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q GeneXpert® Dx System - v
ulalitanh s ety

Benutzer Datenverwaltung Berichte Setup Wartung Info

| Test erstellen Status priifen Test stoppen Ergebnisse anzeigen Assays definieren Diagramme definieren Wartung
Module ! Tests seit Start
Modul- = Verbleibende | : Modul- - Fehler-|  Start-
P Assay | Proben-ID | Fortschritt | Status Testzeit | Proben-ID AT Benutzer | Ergebnis Assay ‘ Status et de
B1 Verfiigbar| :
| B2 Verfigbar
B3 Verfiigbar|
B4 Verfiigbar|
II Instrumentenkennbuchstaben zuweisen lﬂhj
%‘Jil'f Dem Instrument [A] wurde die Instru i 810379 zug:

Abbildung 2-60. Fenster des GeneXpert Dx-Systems mit aktualisierten
zugewiesenen Instrumentenkennbuchstaben
Das GeneXpert Dx System-Fenster wird mit den aktualisierten Kennbuchstaben angezeigt
(vgl. Abbildung 2-61).

-
n GeneXpert® Dx System

| 4 [ ]
Benutzer Datenverwaltung Berichte Setup Wartung Info

Test erstellen Status priifen Test stoppen Ergebnisse anzeigen Assays definieren Diagramme definieren Wartung
Module ! Tests seit Start
ul- . Verbleibende | : Modul- . Fehler-|  Start-

T Assay | Proben-D | Fortschritt ‘ Status Testzeit : Proben-D SwmErToTT Benutzer | Ergebnis Assay | Status rims|| A

Al Verfiigbar b

A2 Verfiigbar

A3 Verfligbar

A4 Verfugbar

Wi

Abbildung 2-61. GeneXpert Dx System-Fenster beim Neustart des Systems

Konfigurieren Sie die Software und weitere Computerkomponenten. Einzelheiten
entnehmen Sie bitte Abschnitt 2.13, Definieren von Benutzern und Berechtigungen.
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2.12.2 Zuweisen von Instrumentenkennbuchstaben
(GX-XVI-Instrumente)

Nur ein GeneXpert Dx System-Administrator oder ein Benutzer mit entsprechenden

Hinwels Berechtigungen kann Instrumentenkennbuchstaben zuweisen.

Die GeneXpert Dx-Software weist automatisch jedem Quadranten des GeneXpert GX-
XVI-Instruments, das an den Computer angeschlossen ist, einen Buchstaben (A, B, C oder
D) fiir dessen Identifizierung zu. Abbildung 2-62 zeigt, wie die einzelnen Quadranten des
GX-XVI vom System gesehen werden.

QuadrantC —p! & — Quadrant D

QuadrantA 1 p*

Quadrant B

Abbildung 2-62. Quadranten mit Kennbuchstaben (Abbildung zeigt GX-XVI)

Neben der Zuweisung von Instrumentenkennbuchstaben ordnet die Software auch jedem
installierten Modul eine Zahl (1, 2, 3 oder 4) zu. Beispielsweise bezeichnet C1 das erste
bzw. ganz links befindliche Modul des Instruments C (Quadrant C). Die Instrumenten- und
Modulidentifikation wird in allen Fenstern der Software in der Spalte Modulbezeichnung
angezeigt.

Beim ersten Start der Software nach der Installation weist die Software automatisch
Instrumentenkennbuchstaben zu (die in der Spalte ,,Module* auf der linken Seite des
GeneXpert Dx System-Fensters angezeigt werden). Siche Abbildung 2-63.

Auf den in diesem Abschnitt abgebildeten Beispiel-Bildschirmen sind nur acht Module im

Hinwels GeneXpert GX-XVI installiert und aktiv (nicht der volle Bestand von 16 Modulen).
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=[x
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g Beri Setup g Info Benutzer <Keine
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Test erstellen Status prufen Test stoppen Ergebnisse anzeigen Assays definieren Diagramme definieren Wartung

Module ! Tests seit Start

Modul- . Verbleibende | Modul- . Fehler-| Start- _
> JJ Assay ‘ Proben-ID For(schntt| Status Testzeit ProbenJD| 5 Benutzer | Ergebnis Assay ‘anhls s M
A Verfiigbar

A2 Verfiigbar

A3 Verfiigbar,

Ad Verfugbar|

c1 i

c2 A

gi 1 ,F Dem [A] wurde dydas i 707823 i
R J,‘/ Dem Instrument [C] wurde di€ i 707822 i

Abbildung 2-63. GeneXpert Dx System-Fenster mit liberlagertem
Dialogfeld ,,Instrumentenkennbuchstaben zuweisen*

1. Klicken Sie im Dialogfeld ,,Instrumentenkennbuchstaben zuweisen* auf OK, um
die zugewiesenen Kennbuchstaben zu quittieren. Wenn sich das Dialogfeld
LInstrumentenkennbuchstaben zuweisen® schlief3t, erscheint das Dialogfeld
,,Datenbankverwaltung® (vgl. Abbildung 2-64).

Bei Bedarf haben Sie spater in diesem Abschnitt Gelegenheit, diese Zuweisung der

Hinweis i
Instrumentenkennbuchstaben zu andern.

In den Beispielen in diesem Abschnitt wird gezeigt, wie man den Instrumentenkennbuchstaben

Hinweis ,C“ zu ,B“ andert.

2. Klicken Sie im Dialogfeld ,,Datenbankverwaltung® auf Nein, um fortzufahren.
Der GeneXpert Dx System-Bildschirm wird angezeigt (vgl. Abbildung 2-65).
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Benutzer Datenverwaltung Berichte Setup Wartung Info

Test erstellen Status prufen Test stoppen Ergebnisse anzeigen Assays definieren Diagramme definieren Wartung
Module g Tests seit Start
Modul. . Verbleibende Modul- 2 Fehler-|  Start-
5 Assay ’ Proben-ID Fonscnml‘ Status Testzeit Proben-ID ‘ 5 ‘ Benutzer | Ergebnis | Assay ‘ Status| otvs | datum
Al Verfiigbar
A2 Verflgbar
A3 Verfligbar
A4 Verfugbar
c1
c2 Verfil Datenbankverwaltung ~ ==

Cc3 Verfi
C4 Verfud r?‘ Sollen ihrt werden?

Abbildung 2-64. GeneXpert Dx System-Fenster mit liberlagertem
Dialogfeld ,,Datenbankverwaltung“

'BR GeneXpert® Dx S

Benutzer Datenverwaltung Berichte Setup Wartung Info Benutzer <Keine:

= ~F =] =

M & El @ k1
< 2

%Y L~y - K N

Test erstellen Status priifen Test stoppen Ergebnisse anzeigen Assays definieren Diagramme definieren Wartung

Module ! Tests seit Start

ol ’ Assay ’ Proben-ID Fortscnr‘nt‘ Status ve?::';::"e Proben-lD‘ B ‘Benutzer Ergebnis‘ Assay ’smus Fs:::z;' ::“":"'
Al Verfugbar|

A2 Verfugbar,

A3 Verfiigbar

A4 Verfigbar

c1 Verfiigbar

Cc2 Verfugbar,

Cc3 Verfiigbar,

c4 Verfigbar,

Abbildung 2-65. GeneXpert Dx System-Fenster

3.  Um sicherzustellen, dass die zugewiesenen Kennbuchstaben mit dem GeneXpert
GX-XVlI-Instrument iibereinstimmen, klicken Sie auf Setup in der Meniileiste im
GeneXpert Dx System-Fenster (vgl. Abbildung 2-66) und wéhlen Sie anschlieBend
Instrumentenkennbuchstaben zuweisen aus dem Dropdown-Menii. Das Dialogfeld
,Instrumentenkennbuchstaben zuweisen® wird angezeigt (vgl. Abbildung 2-67).
Gleichzeitig blinken die griinen LED-Anzeigen der vier Module, die zu dem
ausgewdihlten Quadranten gehoren.

Benutzerhandbuch fiir das GeneXpert Dx System 2-59
303-1548-DE, Rev. A 2023-07



Installation — Vorgehensweise und besondere Anforderungen

B GeneXpert® Dx =
Benutzer Datenverwaltung Berichte | Setup| Wartung Info Benutzer <Keine:
Benutzerverwaltung -® _:,'_,:
Benutzertypkonfiguration @) } K
de ere Diagra
Module i Tests seit Start
"9""" [ Assay I Proben-ID Fonscnﬁn‘ Status Vezl:::::de Proben-ID Mf’d‘"' ‘ [ gebni Assay l Status st::z;' ::"r:l" ¥
Al Verfugbar
A2 Verfiigbar
A3 Verfugbar,
Ad Verfugbar,
c1 Verfigbar
c2 Verfgbar
c3 Verfugbar
___C4 | Verfiigbar

Abbildung 2-66. GeneXpert Dx System-Fenster mit Anzeige des
Dropdown-Meniis ,,Setup“

4.  Um den Kennbuchstaben zu dndern, wéhlen Sie das Instrument, das gedndert
werden soll, durch Anklicken aus und klicken Sie anschlieBend auf Kennbuchstaben
andern im Dialogfeld ,,Instrumentenkennbuchstaben zuweisen* (vgl.

Abbildung 2-67).

Das Dialogfeld ,,Kennbuchstaben dndern wird angezeigt, das in Abbildung 2-68
dargestellt ist. Andern Sie den Buchstaben, der dem Modul (bzw. den Modulen)
zugewiesen werden soll, mit dem Auf- und Abwiértspfeil des Dialogfelds
,,Kennbuchstaben dndern“. Wéhlen Sie den zu dem Quadranten mit den vier
blinkenden Modulen zugehorigen Kennbuchstaben aus. Wenn zum Beispiel die
Modulgruppe unten rechts (Quadrant B in Abbildung 2-62) blinkt, wihlen Sie B als
neuen Buchstaben.
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Benutzer Datenverwaltung Berichte  Setup Wanung Info
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Abbildung 2-67. GeneXpert Dx System-Fenster mit liberlagertem

Dialogfeld ,,Instrumentenkennbuchstaben zuweisen*
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Abbildung 2-68. GeneXpert Dx System-Fenster mit liberlagertem
Dialogfeld ,,Kennbuchstaben andern“

5. Klicken Sie nach der Anderung des Kennbuchstabens auf OK. Siche
Abbildung 2-68.

6. Klicken Sie auf SchlieRen, um das Dialogfeld ,,Instrumentenkennbuchstaben
zuweisen zu schlieflen (vgl. Abbildung 2-67).

7. Weisen Sie weiter Instrumentenkennbuchstaben zu, bis alle vier Quadranten korrekt
den Buchstaben A, B, C und D zugewiesen sind. Der neue Kennbuchstabe wird in der
Tabelle des Dialogfelds ,,Instrumentenkennbuchstaben zuweisen‘ angezeigt.
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8. Klicken Sie auf Schliefen.

Das Fenster des GeneXpert Dx-Systems mit den aktualisierten zugewiesenen
Instrumentenkennbuchstaben wird angezeigt (siche Abbildung 2-69).

| Benutzer Datenverwaltung Berichte Setup Wartung Info Benutzer <Keine:

Test erstellen Status priifen Test stoppen Ergebnisse anzeigen Assays definieren Diagramme definieren Wartung
Module g Tests seit Start
Mf)duL J Assay Proben-ID Forlschrm| Status Ve?:::::“nde Proben-lD| “9"“" ’Bemnzer Ergebnis Assay Ismus 3:::;’ ::“r:" T
Al Verfiigbar
A2 Verfugbar|
A3 Verfugbar|
Ad Verfugbar|
B1 Verfligbar|
B2 Verfiigbar
B3 Verfigbar,
B4 Verfiigbar

Abbildung 2-69. GeneXpert Dx System-Fenster mit Anzeige der
neu zugewiesenen Modulbuchstaben

Konfigurieren Sie die Software und weitere Computerkomponenten, sofern erforderlich.
Einzelheiten entnehmen Sie bitte Abschnitt 2.13, Definieren von Benutzern und
Berechtigungen.
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2.13 Definieren von Benutzern und Berechtigungen

Nur ein GeneXpert Dx System-Administrator oder ein Benutzer mit entsprechenden

Hinweis Berechtigungen kann Benutzer und Berechtigungen definieren.

Bevor die GeneXpert Dx System Software benutzt wird, miissen der

GeneXpert Dx System-Administrator und andere Systembenutzer definiert werden. Der
Zugriff auf alle Administratorfunktionen erfolgt iiber das Menii ,,Setup* im GeneXpert Dx
System-Fenster. Siehe Abbildung 2-55.

2.13.1 Benutzertypen

Das GeneXpert Dx System erlaubt dem Administrator die Einrichtung von
Aufgabenberechtigungen fiir verschiedene Benutzertypen, z. B. einfache Benutzer

und Detail-Benutzer. Als Systemadministrator konnen Sie auf diese Weise den Zugriff auf
Softwarefunktionen in Abhingigkeit von den Richtlinien Ihrer Organisation einschrinken.
Nehmen wir an, Sie mochten die in Tabelle 2-1 dargestellten Funktionszuweisungen
einrichten.

Tabelle 2-1. Beispiel von Benutzerberechtigungen fiir die Verwendung
in der In-vitro-Diagnostik

Verwaltungs-

Wartungs- und System-

2.13.2

Benutzertyp

Testlauf
durchfiihren

Ergebnisse
anzeigen

aufgaben
durchfiihren

funktionen
ausfiihren

Einfacher
Benutzer

Ja

Nur Zusammen-
fassung

Nein

Nein

Detail

Ja

Alle Details

Eingeschrankt

Nein

Administrator®

Ja

Alle Details

Unbeschrankt

Ja

*Der Benutzertyp ,Administrator” ist zur Durchfiihrung aller Aufgaben berechtigt. Diese Berechtigungen

lassen sich nicht &ndern.

Festlegen von Benutzerberechtigungen

Um die zuldssigen Aufgaben fiir jeden Benutzertyp anzugeben, klicken Sie im
GeneXpert Dx System-Fenster im Menti ,,Setup* auf Benutzertypkonfiguration. Daraufhin
wird das Dialogfeld ,,Benutzertypkonfiguration mit einer Tabelle der Berechtigungen

angezeigt.

. Sie kdnnen einen Benutzertyp zur Durchfiihrung bestimmter Aufgaben berechtigen,
indem Sie die entsprechenden Kontrollkdstchen in der Spalte des jeweiligen
Benutzertyps aktivieren. Eine vollstédndige Liste mit Beschreibungen der Aufgaben
finden Sie in Tabelle 2-2.

. Sie kdnnen eine Berechtigung riickgéngig machen, indem Sie das Kontrollkdstchen
der Aufgabe in der Spalte des entsprechenden Benutzertyps deaktivieren.
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. Um fiir alle drei Benutzertypen wieder die Standardberechtigungen festzulegen,
klicken Sie auf Auf Standard zuriicksetzen.

Wenn Sie die gewlinschten Berechtigungen festgelegt haben, klicken Sie auf OK, um die
Anderungen zu speichern und das Dialogfeld zu schlieBen.

Tabelle 2-2 fiihrt alle Aufgaben gemél ihrem Erscheinen im Dialogfeld
,Benutzertypkonfiguration auf. Die Tabelle enthilt eine Beschreibung der einzelnen
Aufgaben.

Tabelle 2-2. Beschreibung der Benutzeraufgaben

Aufgabe Beschreibung Standard-
Benutzereinstellungen
Ein- Detail | Admin.
facher
Be-
nutzer
Test erstellen/starten Erlaubt dem Benutzer, einen In-vitro-Diagnosetest zu X X X
erstellen und zu starten (siehe Abschnitt 5.6 und
Abschnitt 5.9).
Einen oder alle Tests stoppen | Erlaubt dem Benutzer, einen oder mehrere laufende Tests X X X
zu stoppen (siehe Abschnitt 5.11).
Detaillierte Testergebnisse und | Erlaubt dem Benutzer, detaillierte Testergebnisse und X X
Bericht zu Assay fir Berichte zu einem Assay fiir Forschungszwecke anzuzeigen
Forschungszwecke anzeigen (wird nicht fir IVD-Tests verwendet).
Detaillierte Testergebnisse und | Erlaubt dem Benutzer, detaillierte Testergebnisse und X X
Bericht zu Vorlagen-Assay Berichte zu einem Vorlagen-Assay anzuzeigen (wird nicht
anzeigen fur IVD-Tests verwendet).
Detaillierte Testergebnisse und | Erlaubt dem Benutzer, detaillierte Testergebnisse und X X
Bericht zu Referenz-Assay Berichte zu einem Referenz-Assay anzuzeigen (wird nicht
anzeigen fur IVD-Tests verwendet).
Testdetails bearbeiten Erlaubt dem Benutzer, die Informationen eines In-vitro- X X X
Diagnosetests zu bearbeiten (siehe Abschnitt 5.13).
Assay- und chargenspezifische | Erlaubt dem Benutzer, eine Assay-Definition oder einen X X
Parameter I6schen chargenspezifischen Parameter zu I6schen (siehe
Abschnitt 2.16).
Assaydefinition verwalten Erlaubt dem Benutzer, Assay-Definitionsdateien (.gxa/.nxa) X X X
und chargenspezifische Parameterdateien (.gxr/.nxr) zu
importieren (siehe Abschnitt 2.16).
Diagramme bearbeiten Erlaubt dem Benutzer, Diagramme fir einen Assay fiir X
Forschungszwecke zu bearbeiten (wird nicht fiir IVD-Tests
verwendet).
Test archivieren Erlaubt dem Benutzer, (optionale) Testdaten zu archivieren X X X
und zu I6schen (siehe Abschnitt 5.17.1).
Test entfernen Erlaubt dem Benutzer, einen Test aus der Datenbank zu X X
entfernen (siehe Abschnitt 5.17.1).
Test abrufen Erlaubt dem Benutzer, Testdaten aus den Testarchiven X X
abzurufen (siehe Abschnitt 5.17.2).
Datenbank sichern Erlaubt dem Benutzer, die Datenbank zu sichern (siehe X X X
Abschnitt 5.18.1).

2-64

Benutzerhandbuch fiir das GeneXpert Dx System
303-1548-DE, Rev. A 2023-07




Installation — Vorgehensweise und besondere Anforderungen

Tabelle 2-2. Beschreibung der Benutzeraufgaben (Continued)

Aufgabe

Beschreibung

Standard-

Benutzereinstellungen

Ein-
facher
Be-
nutzer

Detail

Admin.

Datenbank wiederherstellen

Erlaubt dem Benutzer, die Datenbank wiederherzustellen
(siehe Abschnitt 5.18.2).

Datenbank komprimieren

Ermdglicht das Komprimieren der Datenbank (siehe
Abschnitt 5.18.3).

Patientenproben- und
Patientenberichte anzeigen

Erlaubt dem Benutzer, aus der Datenbank fiir eine
ausgewahlte Patientenprobe eine Ubersicht der
Testergebnisse anzuzeigen. Zudem kann sich der Benutzer
aus der Datenbank entsprechend einer Patienten-ID

Testergebnisse fur Proben eines Patienten anzeigen lassen.

Kontrolltrend- und
Assaystatistikberichte anzeigen

Erlaubt dem Benutzer, Trendberichte fiir externe Kontrollen
(siehe Abschnitt 6.4) zu erstellen und anzuzeigen. Zudem
kann sich der Benutzer einen Bericht mit der Anzahl der
durchgefiihrten Tests fir jeden Assay Uber einen
bestimmten Zeitraum einschlieBlich monatlicher
Auswertungen anzeigen lassen.

Systemprotokoll anzeigen

Erlaubt dem Benutzer, einen Bericht tber aktuelle
Selbsttests und Instrumentenfehler zu erstellen und
anzuzeigen.

Systemkonfiguration bearbeiten

Erlaubt dem Benutzer, Anderungen an den
Systemkonfigurationsinformationen vorzunehmen (siehe
Abschnitt 2.14).

Instrumentenkennbuchstaben
zuweisen

Erlaubt dem Benutzer, die zugewiesenen
Instrumentenkennbuchstaben zu andern (siehe
Abschnitt 2.12).

IQ-Bericht anzeigen

Erlaubt dem Benutzer, den Installationsqualifikationsbericht
anzeigen zu lassen (siehe Abschnitt 2.15).

Modulreporter anzeigen

Erlaubt dem Benutzer, die in einem Modul verfligbaren
Reporter anzeigen zu lassen.

Kolbenwartung durchfiihren

Erlaubt dem Benutzer, die Kolbenstange im Instrument zur
Reinigung abzusenken (siehe Abschnitt 9.4).

Selbsttest ausfiihren

Erlaubt dem Benutzer, einen Selbsttest der
Instrumentenmodule durchzuflihren (siehe Abschnitt 9.14).

Klappe 6ffnen

Erlaubt dem Benutzer, eine Modulklappe des Instruments zu
entriegeln und zu 6ffnen und das plattformubergreifende
I-CORE-EEPROM-Format zu aktualisieren.

Module aus Test ausschliefen

Erlaubt dem Benutzer, Module bei Verdacht auf einen
Defekt von der Verwendung fiir Testlaufe auszuschlielRen
(siehe Abschnitt 9.15)

Infofenster anzeigen

Erlaubt dem Benutzer, das Infofenster, die Software-
Versionsnummer, Urheberrechtsinformationen und den
Software-Lizenzvertrag anzuzeigen.
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2.13.3

2.13.31

Wichtig

Hinweis

Verwalten von Benutzern

Der Administrator des GeneXpert Dx Systems kann Benutzer zum System hinzufiigen und
sie unterschiedlichen Benutzertypen zuordnen, die Benutzerprofile bearbeiten oder
Benutzer aus dem System entfernen.

Hinzufiigen neuer Benutzer

Als erster Benutzer muss der Administrator hinzugefiigt werden. Mit dem Administrator-
Profil ist es moglich, andere Benutzer einzurichten und das System zu konfigurieren.

Bis das Administrator-Profil definiert wird, haben alle Benutzer der Software vollen Zugriff auf alle
Aufgaben.

So fiigen Sie Benutzer hinzu:

1.  Hinzufiigen von Benutzern: Priifen Sie, ob das GeneXpert Dx System mit einem
LDAP-Server verbunden ist oder nicht. Wenn eine solche Verbindung besteht,
beachten Sie bitte zuerst Abschnitt 2.14.6.3, Konfigurieren des LDAP-
Authentifizierungstyps.

2. Klicken Sie im Fenster des GeneXpert Dx Systems (siche Abbildung 2-55) im Menii
Setup auf Benutzerverwaltung. Daraufhin wird das Dialogfeld ,,Benutzerverwaltung
angezeigt. Siche Abbildung 2-70, wenn ein lokaler Benutzer hinzugefiigt wird, bzw.
Abbildung 2-71, wenn ein Remote-LDAP-Benutzer hinzugefiigt wird.

(ﬂ Benutzerverwaltung | m— — — ﬂ
Benutzername [ Vollstandiger Name [ Typ
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basis
detail1 Detail User Detail

Abbildung 2-70. Dialogfeld ,,Benutzerverwaltung“
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n Benutzerverwaltung - - - [ = y |
Benutzername Vollstandiger Name Typ Authentifizierungstyp
admin Administration User Admin Lokal
Administrator Administrator Admin Remote
basic1 Basic user |Basis Lokal
detail1 |Detail user Detail |Lokal
N
Hinzufiigen SchlieBen

Abbildung 2-71. Dialogfeld ,,Benutzer fiir Remote-Benutzer

3. Klicken Sie auf Hinzufligen. Darauthin wird das Dialogfeld ,,Benutzer hinzufiigen*
angezeigt. Siche Abbildung 2-72.

4.  Geben Sie im Feld Benutzername einen eindeutigen Benutzernamen an. Der
Benutzername muss aus 6 bis 32 Zeichen bestehen und darf Leerstellen enthalten.
Zum Beispiel wird als erster Benutzer der Administrator eingerichtet. Geben Sie
also admin1 (oder einen dhnlichen Benutzernamen) ein.

5. (Optional) Geben Sie im Feld Vollstandiger Name den vollstdndigen Namen des
Benutzers ein. In diesem Beispiel lautet der vollstindige Name des Administrators
Administration User. Der vollstindige Name darf maximal 32 Zeichen lang sein.
Verwenden Sie keine Sonderzeichen, wie etwa Anfithrungszeichen (,, “). Wenn kein
Name angegeben wird, gibt die Software automatisch den Benutzernamen in dieses
Feld ein. Dieser Name erscheint auch in den Testberichten.

6. Geben Sie in die beiden Felder Kennwort und Kennwort bestatigen das Kennwort des
Benutzers ein. Das Kennwort muss aus 6 bis 10 Zeichen bestehen.

Hinweis Remote-LDAP-Benutzer werden nicht zur Kennworteingabe aufgefordert.

7.  Wihlen Sie im Listenfeld Benutzertyp den Benutzertyp aus, dem der Benutzer
zugeordnet werden soll. Siehe Abschnitt 2.13.1, Benutzertypen.

8. Wenn Sie fertig sind, klicken Sie auf OK, um die Anderungen zu speichern und das
Dialogfeld ,,Benutzer hinzufligen* zu schlieBen. Das Dialogfeld
»~Benutzerverwaltung* wird angezeigt. Der neue Benutzer wird im Dialogfeld
,»,Benutzerverwaltung® aufgefiihrt.
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[ Benutzer hinzufiigen &
= g | ——

Benutzername |admin1

Vollstandiger Name ]Administration User

|
|
Kennwort [eeeeee ]
|

Kennwort bestatigen Io secce

Benutzertyp

| OK ” Abbrechen |

Abbildung 2-72. Dialogfeld ,,Benutzer hinzufiigen*

9. Wiederholen Sie Schritt 4 bis einschlielich Schritt 9, bis alle Benutzer im System
eingerichtet sind.

10.  Klicken Sie auf SchlieRen, um das Dialogfeld ,,Benutzerverwaltung® zu schlief3en.

2.13.3.2 Bearbeiten von Benutzerprofilen

Um einen Benutzernamen oder ein Kennwort zu dndern oder sonstige Anderungen an
einem Benutzerprofil vorzunehmen, gehen Sie wie folgt vor:

1. Klicken Sie auf dem GeneXpert Dx System-Fenster (vgl. Abbildung 2-55)
im Menti ,,Setup* auf Benutzerverwaltung. Daraufhin wird das Dialogfeld
,Benutzerverwaltung® angezeigt. Siehe Abbildung 2-70.

2. Wihlen Sie im Dialogfeld ,,Benutzerverwaltung* in der Spalte Benutzername das
Benutzerprofil aus, das Sie bearbeiten mochten.

3. Klicken Sie auf Bearbeiten. Daraufhin wird das Dialogfeld ,,Benutzer bearbeiten*
angezeigt. Siehe Abbildung 2-73.

4. Andern Sie die Informationen wie gewiinscht, klicken Sie auf OK, um die
Anderungen zu speichern und das Dialogfeld ,,Benutzer bearbeiten* zu schlieBen.

5. Klicken Sie auf SchlieBen, um das Dialogfeld ,,Benutzerverwaltung® zu schlief3en.

n Benutzer bearbeiten *_” &

Benutzername |admin1|

Kennwort Io"o"

|
Vollstandiger Name [Administration User I
|
|

Kennwort bestatigen |seesee

Benutzertyp

| OK | [ Abbrechen

Abbildung 2-73. Dialogfeld ,,Benutzer bearbeiten“
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2.13.3.3 Entfernen von Benutzern

Hinweis

Das Entfernen eines Benutzers I6scht nicht die von ihm in der Datenbank abgelegten Tests.

So entfernen Sie einen Benutzer:

1.

Klicken Sie auf dem GeneXpert Dx System-Fenster (vgl. Abbildung 2-55) im Menii

Setup auf Benutzerverwaltung. Daraufhin wird das Dialogfeld ,,Benutzerverwaltung*
angezeigt. Siehe Abbildung 2-74.

B Benutzerverwaltung -

TR —

'S

o]

Benutzername

[

Vollstandiger Name l

Typ

admin1
basic1
detail1

Administration User
Basic User
Detail User

Admin
Basis
Detail

Abbildung 2-74. Dialogfeld ,,Benutzerverwaltung“

Abbildung 2-75.

Waihlen Sie den zu entfernenden Benutzer durch Anklicken aus. Siche

B Benutzerverwaltung r L— — — @
I Benutzername l Vollstandiger Name l Typ
dmin1 Administration User Admin
basicl |Basic User Basis
detail1 Detail User Detail
I Hinzufugen | Entfernen | I Bearbeiten | I SchlieBen |
(S - d

Abbildung 2-75. Dialogfeld ,,Benutzerverwaltung“ mit Auswahl des zu entfernenden

Benutzers

Klicken Sie auf Entfernen. Der Benutzer wird entfernt. Siehe Abbildung 2-76.

Um weitere Benutzer zu entfernen, wiederholen Sie Schritt 2 und Schritt 3.

Wenn keine weiteren Benutzer zu entfernen sind, klicken Sie auf SchlieRen

(vgl. Abbildung 2-76).
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214

2.141

nBenutzerverwaItung | — e — — - @
Benutzername [ Vollstandiger Name Typ
admin1 Administration User Admin
detail1 Detail User Detail
N
| Hinzufugen | ’ Entfernen ] | Bearbeiten | SchlieBen ‘

Abbildung 2-76. Dialogfeld ,,Benutzerverwaltung“ nach dem Entfernen eines

Benutzers

Konfigurieren des Systems

Mit der Funktion ,,Systemkonfiguration“ konnen folgende Informationen angegeben werden:

Name des Systems (Registerkarte Allgemein)
Format fiir Datum und Uhrzeit (Registerkarte Allgemein)
Optionen fiir die Testerstellung (Registerkarte Allgemein)

Kontrollieren, wie die Erinnerungsfunktion fiir das Archiv ausgefiihrt wird
(Registerkarte Archiveinstellungen)

Standard-Ordnerpfade fiir zu exportierende Testdaten, Berichte und andere
Informationen (Registerkarte Ordner)

LIS-Schnittstelle (Registerkarte Hostkommunikation-Einstellungen)

Registerkarte ,,Allgemein“

1.

Klicken Sie auf dem GeneXpert Dx System-Fenster (vgl. Abbildung 2-55) in der
Meniileiste auf Setup und anschlieBend auf Systemkonfiguration. Das Dialogfeld
»Systemkonfiguration” und die Registerkarte Allgemein werden angezeigt. Siche
Abbildung 2-77.

Geben Sie wie folgt die erforderlichen Informationen fiir die Registerkarte
Allgemein an:

*  Feld ,,Systemname® — Geben Sie hier einen eindeutigen Namen fiir Ihr System
ein. Der Systemname wird in allen Berichten aufgefiihrt.

*  Liste ,Datumsformat“ — Wahlen Sie das von Thnen gewiinschte Format fiir die
Anzeige von Tag, Monat und Jahr aus.

2-70

Benutzerhandbuch fiir das GeneXpert Dx System
303-1548-DE, Rev. A 2023-07



Installation — Vorgehensweise und besondere Anforderungen

+  Liste ,Zeitformat” — Wihlen Sie das 24-Stunden- oder 12-Stunden-Format.

E Systemkonfiguration | %

[ Aligemein | Archiveinstelilungen | Ordner | Host ionsei " Authentifiz.einsteliungen |
Systemname GeneXpert PC
D: rmat | MM/TTA -]
Zeitformat | 24 Std. (hh:mm:ss) -]

[l Patienten-ID verwenden

[_] PatientenD 2

[T] Name des Patienten

[Z] Demographi: Angaben zum

Anmeldung bei Teststart anfordern
) Nie
® Immer
1 Timeout fiir Testanmeldung starten (in Minuten) ’—

[_] Signalton am Testende

[ Bei Testende Testbericht drucken

[¥] Erinnerung zum L&schen der Assay-Statistik
[¥] Erinnerungen an Datenbankverwaltung

[¥] Prufpfad aktivieren

| ok | [ avbrechen |

Abbildung 2-77. Dialogfeld ,,Systemkonfiguration* (Registerkarte ,,Alilgemein“)

»  Patienten-ID verwenden — Wenn die Option ,,Patienten-ID* aktiviert ist, kann die
Option Patienten-ID-Barcode scannen ausgewihlt und verwendet werden. Die
Patienten-ID ist flir die Funktionen ,,Test erstellen* und ,,Ergebnisse anzeigen*
verfiigbar. Bei der Auswahl von Patienten-ID verwenden werden die
Kontrollkdstchen darunter aktiviert:

*  Patienten-ID — Wenn die Option Patienten-ID verwenden aktiviert ist, wird
auch die Option Patienten-ID aktiviert und die Markierung kann nicht
aufgehoben werden. Das Feld Patienten-ID kann bis zu 32 alphanumerische
Zeichen mit Ausnahme der fiir Dateinamen nicht zuldssigen Zeichen
enthalten.

»  Patienten-ID 2 — Wenn die Option Patienten-ID verwenden aktiviert ist, kann
auch die Option Patienten-ID 2 fiir die Eingabe einer zusétzlichen
Patientenidentifikation aktiviert werden. Dieses Feld ist optional und muss
keinen Eintrag enthalten, wenn keine zusitzliche Patienten-ID vorhanden
ist. Zur Aktivierung von Patienten-ID 2 markieren Sie das
Kontrollkdstchen. Das Feld Patienten-ID 2 kann bis zu 32 alphanumerische
Zeichen mit Ausnahme der fiir Dateinamen nicht zuldssigen Zeichen
enthalten.
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»  Name des Patienten — Wenn die Option Patienten-ID verwenden aktiviert ist,
kann die Option Name des Patienten fiir die Eingabe des Patientennamens
aktiviert werden. Dieses Feld ist optional und muss keinen Eintrag
enthalten, wenn Sie keinen Patientennamen eintragen mochten. Zur
Aktivierung von Name des Patienten markieren Sie das Kontrollkéstchen.

Das Feld fiir den Nachnamen des Patienten kann bis zu 194
alphanumerische Zeichen mit Ausnahme der fiir Dateinamen nicht
zuldssigen Zeichen enthalten. Das Feld fiir den Vornamen des Patienten
kann bis zu 30 alphanumerische Zeichen mit Ausnahme der fiir
Dateinamen nicht zuldssigen Zeichen enthalten.

Die folgenden Zeichen kénnen in den Feldern ,,Proben-ID“, ,,Patienten-ID“, , Patienten-ID 2,

Wichtig »vorname“, ,Nachname®, ,Anderer Probentyp“ und ,,Anmerkungen® nicht verwendet
werden: | @ A~ \&/:*?2"<>'$%!;()-

Hinweis Auf den spater in diesem Handbuch abgebildeten Bildschirmen und Berichten wird davon
ausgegangen, dass das Feld Patienten-ID aktiviert ist.

»  Demographische Angaben zum Patienten — Wihlen Sie diese Option, wenn die
demographischen Angaben zum Patienten sichtbar sein sollen. Die
demographischen Daten werden mit dem Testergebnis des jeweiligen Patienten
verkniipft.

Bei der Testerstellung werden die demographischen Angaben zum Patienten
(Vor- und Nachname, Geburtsdatum, ethnische Zugehorigkeit, Geschlecht und
Postleitzahl des Patienten) verschliisselt und in der GeneXpert Dx Datenbank
gespeichert. Sie werden nicht in der Software angezeigt.

StandardméRig ist das Kontrollkastchen fir Demographische Angaben zum Patienten in der

Hi . Systemkonfiguration nicht markiert. Nur der Systemadministrator kann die Option
inweis ; . - - .

Demographische Angaben zum Patienten aktivieren bzw. deaktivieren. Demographische Daten

kénnen nur in kiinftigen Verbindungsldsungen verwendet werden.

»  Patienten-ID-Barcode scannen — Wihlen Sie diese Option aus, wenn die
Software zum Einscannen des Patienten-ID-Barcodes auffordern soll.
Entfernen Sie die Markierung aus dem Kontrollkdstchen, um die Aufforderung
fiir den Patienten-ID-Barcode zu deaktivieren.

*  Proben-ID-Barcode scannen — Wihlen Sie diese Option aus, wenn die Software
zum Einscannen des Proben-ID-Barcodes auffordern soll. Entfernen Sie die
Markierung aus dem Kontrollkéstchen, um die Aufforderung fiir den Proben-
ID-Barcode zu deaktivieren.
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»  Kartuschen-Barcode scannen — Wihlen Sie diese Option aus, wenn die
Software automatisch zum Einscannen des Kartuschen-Barcodes auffordern
soll (dies wird empfohlen). Entfernen Sie die Markierung aus dem
Kontrollkdstchen, um die Aufforderung fiir den Kartuschen-Barcode zu
deaktivieren.

*  Anmeldung bei Teststart anfordern — Diese Option erlaubt dem
Systemadministrator festzulegen, ob sich ein Benutzer zum Starten eines Tests
aus Griinden der Verfolgbarkeit anmelden muss und welcher Zeitraum dafiir zur
Verfiigung steht.

Hierfiir kann der Administrator aus folgenden Optionen auswéhlen:

*  Nie — Der Bildschirm ,,Anmeldung bei Teststart™ wird nie angezeigt,
wenn die Schaltflache Test starten auf dem Bildschirm ,,Test erstellen*
gedriickt wird.

*  Immer — Diese Option ist die Standardeinstellung. Der Bildschirm
,,2Anmeldung bei Teststart™ wird immer angezeigt, wenn ein individuell
definierter Benutzer existiert und die Schaltfliche Test starten auf dem
Bildschirm ,,Test erstellen* gedriickt wird.

*  Timeout fiir Testanmeldung starten (in Minuten) — Wenn diese Option
aktiviert ist und ein individuell definierter Benutzer existiert, iiberwacht
das System den zeitlichen Abstand seit der jiingsten Anmeldung des
Benutzers oder dem Anmelden zum Starten eines Tests.- Driickt der
Benutzer nach Ablauf der vorgegebenen Zeit im Fenster ,, Test erstellen*
auf die Schaltflache Test starten, erscheint das Dialogfeld ,,Anmeldung bei
Teststart™.

Der Zahler fiir die Zeitbeschrankung wird bei jeder Anmeldung eines
beliebigen Benutzers zuriickgesetzt. Der Systemadministrator kann die
Dauer der Zeitbeschrankung (zwischen 1 und 60 Minuten) aus einer
Dropdown-Liste auswéhlen oder {iber die Tastatur eingeben. Der
Standardwert liegt bei 30 Minuten.

3. Aktivieren bzw. deaktivieren Sie die folgenden Kontrollkdstchen:

»  Signalton am Testende — Aktiviert der Benutzer diese Audio-Option, erklingt
nach dem Ende eines jeden Testlaufs ein kurzer Ton. Diese Option verwendet
den Standard-Signalton und die dazugehorigen Einstellungen von Windows.

+  Bei Testende Testbericht drucken — Diese Option ermoglicht das automatische
Ausdrucken eines Testberichts im Standardformat auf dem Standarddrucker des
Windows Systems.

Sollte der Drucker kein Papier haben, wird der Testbericht dennoch erzeugt, aber nicht gedruckt. Je
nach Drucker kann es sein, dass die anstehenden Berichte automatisch gedruckt werden, sobald

Hinweis Papier eingelegt und das Papierfach geschlossen wird. Eventuell muss der Testbericht also nicht
manuell gedruckt werden.
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4.

Erinnerung zum Léschen der Assay-Statistik — Der Benutzer kann diese
Funktion aktivieren oder deaktivieren. StandardméBig ist diese Option aktiviert.

Erinnerungen an Datenbankverwaltung — Der Benutzer kann die Erinnerungen
an die Datenbankverwaltung aktivieren oder deaktivieren. StandardméBig ist
diese Option aktiviert.

Wenn die Erinnerungen an die Datenbankverwaltung aktiviert sind, wird der
Benutzer beim Starten und Herunterfahren gefragt, ob er Aufgaben im Bereich
der Datenbankverwaltung durchfithren mochte. Die Aufforderung erscheint nur
fiir Benutzer mit den entsprechenden Berechtigungen. Wenn der Benutzer nicht
iiber diese Berechtigungen verfiigt oder die Erinnerungen an die
Datenbankverwaltung deaktiviert sind, wird die Aufforderung {ibersprungen.

Priifpfad aktivieren — Der Benutzer kann die Ereignisprotokollierung aktivieren
oder deaktivieren. Wenn Priifpfad aktivieren markiert ist, legt das System eine
Aufzeichnung {iber Benutzerinteraktionen mit PHI und PII an, z. B.:

*  Benutzerauthentifizierung
*  Benutzerverwaltung

e Testerstellung

*  Datenimport/-export

*  Berichterstellung

Um zur Ereignisanzeige zu gelangen, klicken Sie auf das Windows Startmenti,
suchen Sie nach Ereignisanzeige (Event Viewer), klappen Sie zuerst
Anwendungs- und Dienstprotokolle (Applications and Service Logs) und dann
GxAuditTrail auf. Diese Funktion ist standardméBig deaktiviert. Ausfiihrliche
Informationen finden Sie in Anhang E.

@ Event Viewer

File Action View Help

= | 2| D

> [ay Windows Logs
v 2 Applications and Services Logs (@ Information 4/17/2020 9:38:39 AM Dx6.3

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

> sy Custom Views

Level Date and Time Source

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

> £ Intel

Abbildung 2-78. Windows Ereignisanzeige (Event Viewer)

Klicken Sie auf OK, um die Anderungen zu speichern und das Fenster zu schlieBen.

2.14.2 Registerkarte ,,Archiveinstellungen

Uber diese Registerkarte werden die Einstellungen zur Kontrolle der Ausfiihrung der
Erinnerungsfunktion fiir das Archiv vorgenommen. Das Zeitintervall fiir die Erinnerung an
die Archivierung von Dateien kann eingestellt werden: Nie, Wochentlich oder Monatlich.

1.

Klicken Sie auf dem GeneXpert Dx System-Fenster (vgl. Abbildung 2-55) in der
Meniileiste auf Setup und anschlieBend auf Systemkonfiguration.
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2. Wibhlen Sie die Registerkarte Archiveinstellungen aus. Die Informationen auf der
Registerkarte Archiveinstellungen werden angezeigt. Siche Abbildung 2-79.

B Systemkonfiguration

- — l 81
ralgmnil rArchNeinstellungen romur I/“""' i il r ifiz.ei

) Manuell

(® Manuell, mit Erinnerung | Wochentlich ¥

| ok | | Abbrechen |

Abbildung 2-79. Dialogfeld ,,Systemkonfiguration*
(Registerkarte ,,Archiveinstellungen®)

3. Wibhlen Sie die gewiinschten Optionen aus:

*  Manuell — Bei Auswahl dieser Funktion muss die Archivierung manuell vom
Benutzer zu einem von ihm gewihlten Zeitpunkt durchgefiihrt werden. Die
Archivierung folgt dem manuellen Archivierungsverfahren.

Manuell, mit Erinnerung — Bei Auswahl dieser Funktion wird eine Erinnerung
angezeigt, sofern der Benutzer die Berechtigung zum Archivieren von Tests hat.
Diese Erinnerung wird Benutzern ohne Berechtigung zur Archivierung von
Tests nicht angezeigt.

Der Benutzer kann zwischen wochentlichen oder monatlichen Erinnerungen
wéhlen. In der Standardeinstellung erhilt der Benutzer wochentliche
Erinnerungen.

Das System versucht, den Benutzer an eine iiberfillige Archivierung zu
erinnern, wenn die letzte Archivierung aus der letzten Woche oder dem letzten
Monat (je nach ausgewéhltem Erinnerungszeitraum) stammt. Die letzte Woche
bzw. der letzte Monat ist definiert als der Tag vor dem ersten Tag der/des
gegenwirtigen Woche/Monats. Fiir das System ist der erste Tag der Woche der
Montag. Der erste Tag eines Monats ist der Erste eines jeden Monats. In solch
einem Fall wird dem Benutzer die Erinnerung angezeigt, wenn:

e die GeneXpert Dx-Anwendung startet
» die GeneXpert Dx-Anwendung regulir beendet wird

e der Benutzer sich anmeldet (auer der Anmeldung zum Starten eines Tests)
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Wenn der Benutzer der Aufforderung der Archivierungserinnerung nachkommt,
wird umgehend das Dialogfeld ,, Test archivieren angezeigt.

Wenn der Benutzer die Erinnerungsmeldung abweist, fahrt die Software wie
gewohnlich fort und zeigt wieder eine Erinnerungsmeldung an, wenn die
entsprechenden Kriterien erfiillt sind.

4. Klicken Sie auf OK, um die Anderungen zu speichern und das Fenster zu schlieBen.

214.3 Registerkarte ,,Ordner*

1. Klicken Sie auf dem GeneXpert Dx System-Fenster (vgl. Abbildung 2-55) in der
Meniileiste auf Setup und anschlieSend auf Systemkonfiguration.

2. Klicken Sie auf die Registerkarte Ordner. Die Registerkarte Ordner wird angezeigt.
Siehe Abbildung 2-80.

nSystemknnﬂguratinn - - =
( Aligemein | Archivei {Graner | Host ationsei | Authentifizeinsteliung

Exportordner C:\GeneXpertiexport

Berichtsordner  C/\GeneXpertireport,
Sicherungsordner | C\GeneXpertiBackupl

DB-Protokollordner  C\GeneXpertiDatabase_logl

| 0K ‘ | Abbrechen |

Abbildung 2-80. Dialogfeld ,,Systemkonfiguration*
(Registerkarte ,,Ordner®)

3. Geben Sie die erforderlichen Informationen fiir die Registerkarte Ordner wie
nachfolgend beschrieben ein:

*  Feld Exportordner — Geben Sie den Pfad zu dem Ordner ¢in, in dem alle
exportierten Testdaten abgelegt werden. Alternativ kann auch der vorgegebene
Standardpfad verwendet werden.

*  Feld Berichtsordner — Geben Sie den Pfad zu dem Ordner ein, in dem alle
Berichte abgelegt werden. Alternativ kann auch der vorgegebene Standardpfad
verwendet werden.
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Vorsicht

G

A

2.14.4

Hinweis

Hinweis

2.14.41

»  Feld Sicherungsordner — Geben Sie den Pfad zu dem Ordner ein, in dem die
Sicherungskopie der Datenbank abgelegt wird. Alternativ kann auch der
vorgegebene Standardpfad verwendet werden.

*  Feld DB-Protokollordner — Geben Sie den Pfad zu dem Ordner ein, in dem die
Datenbankprotokoll-Dateien abgelegt werden. Alternativ kann auch der
vorgegebene Standardpfad verwendet werden.

Standardmafig liegen alle Ordner auf der Festplatte des Computers. Zum Schutz vor
Datenverlusten sollten die Dateien im Export-Ordner in regelméRigen Abstanden auf einen
anderen Computer oder einen Server kopiert werden. Wenn das GeneXpert Dx System mit
einem Netzwerk verbunden ist, konnen die Dateien auch direkt auf einem Server archiviert
werden.

4.  Klicken Sie auf OK, um die Anderungen zu speichern und das Fenster zu schlieBen.

Registerkarte ,,Host-Kommunikationseinstellungen*

Mithilfe der Registerkarte Host-Kommunikationseinstellunge wird die Systemsoftware
konfiguriert, wenn ein GeneXpert Dx mit dem Host-Computer eines
Laborinformationssystems (LIS) oder mit Cepheid Link verbunden ist.

Wenn kein LIS mit dem System verwendet wird, ist keine Konfiguration dieser Registerkarte
erforderlich.

Zur Konfiguration der Host-Kommunikation fiir ein LIS siehe Abschnitt 2.14.4.1, Konfiguration der
Host-Kommunikation fir ein LIS. Zur Konfiguration der Host-Kommunikation fir Cepheid Link siehe
Abschnitt 2.14.4.2, Konfiguration der Host-Kommunikation fuir Cepheid Link.

Konfiguration der Host-Kommunikation fur ein LIS

1. Klicken Sie im Fenster des GeneXpert Dx Systems (vgl. Abbildung 2-55)
in der Meniileiste auf Setup und anschlieSend auf Systemkonfiguration
(vgl. Abbildung 2-56).

2. Klicken Sie auf die Registerkarte Host-Kommunikationseinstellungen. Die
Registerkarte Host-Kommunikationseinstellungen wird angezeigt. Siche
Abbildung 2-81.
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B Systemkonfiguration — [

- -

[ Aligemein | Archiveinstellungen | Ordner | Host-Kommunikationseinstellungen | Authentifiz.einstellungen |
- [¥] Hostkommunikation aktivieren
Host-Einstellung
(i Cepheid Link verwenden (nur markieren, wenn Sie uber die Cepheid Link-Middleware-Losung zur Nachverfolgung von Proben verfugen)

HostiD |LX

[] Autom. Hostabfrage nach Scan der ProbenD
[v] Testanforderungen automatisch herunterladen
[v] Ergebnisse automatisch hochladen

[_] Instrumentenproben-ID verwenden

Kommunikationseinstellungen Anforderungen/Ergebnisse verwalten

Protokoll & HLY 0 ASTM | Abgebrochene Anforderungen léschen |

Host ausfiihren als ) Server (® Client |

Ergebnisse verfallen lassen |
Server-IP-Adresse

Anschlussnr. 1234 | Kommunikationspuffer zuriicksetzen |
Host-Testcode
Aktivieren | Assay | Host-Testcode | |
O Xpert C.dif-Epi Version 2 _ [ Bearbeiten
O Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 | Bearbeiten |
| ok || apbrechen |

Abbildung 2-81. Dialogfeld ,,Systemkonfiguration*
(Registerkarte ,,Host-Kommunikationseinstellungen)

Hinweis Wenn das LIS auf einem neuen System aktiviert wird, werden noch keine Assays angezeigt.

Vorsicht Innerhalb des Klinik- bzw. Labornetzwerks sollte jedes GeneXpert Dx System mit einem
eindeutigen Systemnamen versehen sein, der fiir die Kommunikation mit dem Host
verwendet wird. Der LIS-Host-Administrator sollte den Vorgang zur Vergabe der
Systemnamen iiberwachen.

Markieren Sie nicht das Kontrollkdstchen ,,Cepheid Link verwenden*, wenn Sie die Host-

Wichtig Kommunikationseinstellungen fiir ein Krankenhaus-LIS-System konfigurieren.
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3. Geben Sie die Einstellungen zur Konfiguration der Kommunikation zwischen der
GeneXpert Dx Software und einem Laborinformationssystem (LIS) ein:

. Hostkommunikation aktivieren — Aktivieren Sie dieses Kontrollkédstchen, damit
die GeneXpert Dx Software mit einem Host verbunden werden kann.
Deaktivieren Sie das Kontrollkédstchen, um die Host-Kommunikation
abzuschalten.

*  Host-ID — Geben Sie zur Identifizierung eines LIS bzw. eines
Datenverwaltungssystems (Data Management System; DMS), das an
dieses GeneXpert Dx System angeschlossen ist, einen eindeutigen Host-
Namen ein. Dieser Host-Name darf maximal aus 20 Zeichen bestehen.

»  Autom. Hostabfrage nach Scan der Proben-ID — Die Auswahl dieser
Funktion ermdglicht dem GeneXpert Dx System, Testanforderungen
abzufragen, die mit der eingescannten oder eingegebenen Proben-ID
verbunden sind.

»  Testanforderungen automatisch herunterladen — Die Auswahl dieser
Funktion ermdglicht dem GeneXpert Dx System, regelmafBig alle
Testanforderungen vom Host abzufragen.

Wenn der Host mit mehreren GeneXpert Systemen verbunden ist, sollten Sie
folgendermaRBen vorgehen:

Vorsicht * Verwenden Sie ,,Autom. Hostabfrage nach Scan der Proben-ID“ anstelle von
»Testanforderungen automatisch herunterladen®, um doppelte Anforderungen an mehrere
GeneXpert Systeme zu minimieren.
* Der Host sollte die Anforderung an ein bestimmtes GeneXpert System herunterladen.

* Wenn Anforderungen an mehrere GeneXpert Systeme geschickt werden, sollte der Host
ausstehende Anforderungen abbrechen, wenn das Abschlussergebnis eingeht.

»  Ergebnisse automatisch hochladen — Sobald der Test abgearbeitet ist,
werden die Ergebnisse hochgeladen.

* Instrumentenproben-ID verwenden — Die Auswahl dieser Funktion
ermoglicht dem GeneXpert Dx System, eine eindeutige Patientenproben-
ID zu erzeugen, die an den Host zuriickgeschickt wird. Die
LInstrumentenproben-ID* ist eine eindeutige Kennung fiir diese Probe.
Diese ID sollte im Host abgespeichert und fiir die zukiinftige
Kommunikation im Zusammenhang mit dieser Probe verwendet werden.
Verwenden Sie diese Option, wenn Thre Einrichtung iiber keine
Moglichkeiten fiir eine eindeutige Identifikation von Proben verfiigt.

Verfligt [hre Einrichtung iiber Moglichkeiten, Proben eine eindeutige
Identitdt zuzuweisen, sollten Sie diese Funktion deaktivieren.

*  Feld Kommunikationseinstellungen — Aktivieren bzw. deaktivieren Sie die
folgenden Kontrollkéstchen:

»  Protokoll — Wihlen Sie ein HL7-kompatibles oder ASTM-kompatibles
Protokoll.
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Vorsicht

A\

Vorsicht

A\

Host ausfiihren als — Fiir die Socket-Verbindung zwischen den beiden
Systemen. Wihlen Sie, ob der Host als Server oder Client ausgefiihrt
werden soll.

Server-IP-Adresse — Wenn die Option Host ausfiihren als Server
ausgewahlt wird, geben Sie hier die IP-Adresse in Form eines
4-teiligen Werts (N.N.N.N) ein. Dieser Wert muss mit der [P-Adresse
des Host-Servers tibereinstimmen. N muss zwischen 0-255 liegen.
Wenn die Option Host ausfiihren als Client ausgewéhlt wird, wird die
IP-Adresse der fiir die Hostverbindung verfiigbaren Netzwerkkarte
angezeigt.

Anschlussnr. — Die Anschlussnummer muss zwischen 1024 und 65535
liegen.

Der fiir das GeneXpert-Instrument bestimmte Netzwerkanschluss darf nicht fiir die Host-
Verbindung verwendet werden. Die zweite in jedem GeneXpert-Computer verfiigbare
Netzwerkkarte (NIC) sollte fiir die Verbindung des GeneXpert Dx Systems mit dem Host

verwendet werden.

+  Anforderungen/Ergebnisse verwalten — Klicken Sie auf die entsprechenden
Schaltflachen:

L]

Abgebrochene Anforderungen I6schen — Durch das Klicken 16schen
Sie abgebrochene Anforderungen. Diese Funktion ist niitzlich, um
redundante Anforderungen wihrend der Uberpriifung der Host-
Kommunikation zu entfernen.

Ergebnisse verfallen lassen — Durch das Klicken lassen Sie
Testergebnisse verfallen, die noch nicht hochgeladen wurden und auch
nicht mehr auf den Host hochgeladen werden sollen.

Die Option Kommunikationspuffer zuriicksetzen (wird weiter unten beschrieben) nicht
wahrend des Normalbetriebs verwenden; andernfalls miissen Sie die Anforderungen erneut
herunterladen und die Ergebnisse nochmals hochladen.

»  Kommunikationspuffer zuriicksetzen — Loscht die Daten zwischen dem
GeneXpert Dx System und dem Host. Diese Funktion ist niitzlich, um
wihrend der Uberpriifung der Host-Kommunikation Daten zu entfernen.

e Tabelle ,Host-Testcod