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Om denne handboken

Brukerhdandbok for GeneXpert® Dx-systemet gir instruksjoner om hvordan du

bruker GeneXpert Dx-systemet. De programvarerelaterte instruksjonene i denne
brukerhdndboken forutsetter at du har grunnleggende dataferdigheter. Du ber vere kjent
med det grafiske brukergrensesnittet i Microsoft® Windows®. Hvis du ikke har disse
ferdighetene, se dokumentasjonen for Windows.

Sikkerhetsinformasjon

Kapittel 8, Farer i denne handboken gir viktig sikkerhetsinformasjon som skal brukes nar
du bruker GeneXpert Dx-systemet. Les og forstd sikkerhetsinformasjonen grundig for du
begynner & bruke instrumentet. Bruk av instrumentet uten & lese farekapittelet eller uten
riktig opplaring, kan fere til alvorlig personskade, skade pa instrumentet, ugyldige
resultater eller tap av data.

Advarsel
En advarsel indikerer en mulighet for bivirkninger, skade eller dod for brukeren eller annet
A personell hvis forholdsreglene eller instruksjonene ikke overholdes.
Forsiktig
Et forsiktighetsvarsel indikerer at skade pa systemet, tap av data eller ugyldige resultater
kan forkomme dersom brukeren unnlater a overholde radet som ble gitt.
Vikti Viktige indikatorer uthever informasjon som er av kritisk betydning for fullferingen av en
g oppgave eller den optimale ytelsen av systemet.
Merknad En merknad identifiserer informasjon som kun gjelder i spesielle tilfeller eller for spesielle oppgaver.
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Symboler som brukes i handboken og pa etikettene
til GeneXpert Dx-systemet

Folgende symboler og ikoner brukes i denne handboken og pé etikettene til
GeneXpert Dx-systemet:

Symbol

Betydning

IVD

In vitro diagnostisk medisinsk utstyr

Vurdert for Storbritannia-samsvar

CE-merking — europeisk samsvar

Skal ikke gjenbrukes

Se bruksanvisningen

Produsent

Autorisert representant i EU

EELE@R%

Ansvarlig person i Storbritannia

Autorisert representant i Sveits

\

@E

Indikerer en potensiell risiko for biologisk fare. Biologiske praver slik som vey,
kroppsvaesker og blod fra mennesker og/eller dyr har muligheten til & overfare
smittsomme sykdommer. Fglg lokale, statlige og nasjonale sikkerhetsvedtekter
for handtering og avhending av prgvene.

Indikerer at det er farlige hgyspenningsseksjoner i det elektriske systemet i
GeneXpert Dx-systemet. Ikke fiern dekslene med denne advarselsetiketten.

Indikerer en mulighet for tap av data eller gdelagte data hvis riktige prosedyrer
ikke fglges. Les eventuell tilleggsinformasjon etter symbolet for & unnga tap av
data.

Indikerer en advarsel eller et forsiktighetsvarsel som det ikke finnes noe annet
identifisert symbol for. Les instruksjonene etter symbolet for a unnga
personskade eller utstyrskade.

Produksjonsdato

Katalognummer/referansenummer

Serienummer

=85> >

Temperaturgrense

Brukerhandbok for GeneXpert Dx-systemet
303-1548-NO, Rev. A 2023-07



Forord

Cepheids hovedkontorer

Konsernhovedkontor Europeisk hovedkontor
Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont

USA Frankrike

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

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

Teknisk assistanse

Innhent folgende informasjon for du kontakter Cepheids tekniske brukerstatte:

. Produktnavn

. Partinummer

i Instrumentets serienummer

. Feilmeldinger (om det er noen)

. Programvareversjon og, hvis relevant, nummeret pa datamaskinens serviceetikett

. Brukere skal rapportere alvorlige hendelser knyttet til bruk av GeneXpert
instrumentsystemer til Cepheid og den kompetente myndigheten i medlemsstaten
der den alvorlige hendelsen oppstod.
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Kontaktinformasjon

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

Kontaktinformasjon for alle Cepheids kontorer for teknisk brukerstette finnes pa
nettstedet vart: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

EC|REP CH |REP UK |REP
Cepheid Europe SAS Cepheid Switzerland GmbH Cepheid UK Limited
g;";%oli/?'h S . Zircherstrasse 66 Oakley Court, Kingsmead

aurens-Scopon :
Frankrike P Postfach 124, Thalwil Business Park
Frederick Place, High

Telefon: +33 563 825 300 CH-8800 Wycombe
Faks: +33 563 825 301 Sveits

HP 11 1JU, Storbritannia
Telefon: +44 3303 332 533
www.cepheidinternational.com

www.cepheidinternational.com

Importerer for EU og Sveits

® ®

Cepheid Netherlands BV Cepheid Switzerland GmbH
Up Building Ziircherstrasse 66

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

1019 GM Amsterdam CH-8800

Nederland Sveits
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Revisjonshistorikk

Beskrivelse av endringer: 302-8378 Rev. B > 303-1548 Rev. A

Formil: Oppdatering for instrumenter med bade 6- og 10-farge-moduler og for & legge til UKCA-
registreringsinformasjon.

Avsnitt Beskrivelse av endring

1.3,14,25,37 Lagt til informasjon om instrumenter med bade 6-farge- og
10-farge-moduler.

1.1 Oppdateringer av avsnitt 1.1.

2.4 Oppdatert informasjon om Ethernet-kort.

213 Oppdatert antall tilgjengelige tegn i boksen Brukernavn.

2.15 Oppdatert kvalifikasjonsrapportfiguren.

2.16 Lagt til meddelelse vedrgrende DVD-stasjonen.

3.7 Korrigerte tilfeller av seks-farge til 6-farge og ti-farge til
10-farge.

Gjennomgéaende Lagt til UKCA-informasjon
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GeneXpert Dx-systemet

Folgende informasjon henviser til visse garantibestemmelser som er fastsatt i avtalen som
GeneXpert-instrumentet ble anskaffet under («Avtalen») av kunden («Kunden»). Ved en eventuell
konflikt mellom vilkarene for garantien i Avtalen, inkludert ansvarsbegrensningene som er angitt der,
og dem i dette dokumentet, skal vilkarene i Avtalen gjelde.

«Instrumentet» betyr GeneXpert-instrumentet som definert i Avtalen.

«Kunden» betyr den opprinnelige parten som ervervet Instrumentet fra Cepheid, og ikke noen
etterfglgende kjapere.

Begrenset garanti for GeneXpert-instrumentet
«Avtalen» betyr avtalen som Kunden ervervet Instrumentet under.

«Kunden» betyr den opprinnelige parten som ervervet Instrumentet fra enten Cepheid eller dets
autoriserte tredjepart, og ikke noen etterfglgende kjgpere eller mottakere.

«Instrumentet» betyr GeneXpert-instrumentet som er beskrevet i denne handboken.

Falgende utgjer produktgarantien for Instrumentet. Ved en eventuell konflikt mellom vilkarene for
garantien i denne handboken (inkludert eventuelle ansvarsbegrensninger) og dem i Avtalen, skal
vilkarene for garantien i Avtalen gjelde.

Cepheid garanterer at Instrumentet (i) skal veere fritt for defekter i materiale og utfgrelse i en periode
pa ett ar etter forsendelse, (ii) samsvarer med Cepheids publiserte spesifikasjoner for Instrumentet,
og (iii) er fritt for pant og heftelser nar det leveres. Cepheid garanterer ikke for noen defekter i noe
Instrument som skyldes (a) feil bruk, installasjon, fijerning eller testing; (b) kundens manglende
fremskaffelse av et egnet driftsmiljg for Instrumentet; (c) bruk av Instrumentet til andre formal enn
det det ble konstruert for; (d) uautoriserte vedlegg; (e) uvanlig fysisk eller elektrisk belastning;

(f) modifikasjoner eller reparasjoner utfgrt av andre enn Cepheid eller en serviceleverandar
autorisert av Cepheid; eller (g) noe annet misbruk eller forssmmelse av Instrumentet. Bruk av
ikke-godkjente deler, reagenser eller andre materialer med Instrumentet vil ugyldiggjere alle
garantier og servicekontrakter mellom Cepheid og Kunden som gjelder for Instrumentet. Denne
garantien gjelder bare for Kunden og ikke for Kundens kunder eller noen annen tredjepart,
og den kan ikke overferes. Denne garantien gjelder bare for nye Instrumenter.

UNNTATT SOM UTTRYKKELIG ANGITT | DENNE AVTALEN, SELGES PRODUKTENE

«SOM DE ER». DET ER INGEN GARANTIER VEDRGRENDE PRODUKTER SOM STREKKER
SEG UTOVER DET SOM ER ANGITT HER. CEPHEID FRASKRIVER SEG ALLE ANDRE
FREMSTILLINGER OG GARANTIER, ENTEN UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE,
ANGAENDE PRODUKTER, INKLUDERT EVENTUELLE UNDERFORSTATTE GARANTIER OM
SALGBARHET, EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL OG IKKE-OVERTREDELSE. CEPHEID
SKAL IKKE HA NOE OBJEKTIVT ANSVAR, VAREANSVAR ELLER UAKTSOMHETSANSVAR,
HVERKEN AKTIVT ELLER PASSIVT. KUNDENS ENESTE RETTSMIDDEL UNDER DENNE
GARANTIEN ER BEGRENSET TIL REPARASJON ELLER ERSTATNING AV INSTRUMENTET.

CEPHEID SKAL UNDER INGEN OMSTENDIGHET VARE ANSVARLIG FOR EVENTUELLE
SPESIELLE ELLER INDIREKTE TAP ELLER SKADER ELLER TILFELDIGE F@LGE- ELLER
OPPREISNINGSTAP ELLER -SKADER (INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, TAP AV BRUK,
DATA, FORTJENESTE ELLER GOODWILL) SOM OPPSTAR SOM F@LGE AV ELLER |
FORBINDELSE MED KJ@PET ELLER BRUKEN AV, ELLER MANGLENDE EVNE TIL A BRUKE,
PRODUKTER, ENTEN DET OPPSTAR PA AVTALE- ELLER SIVILRETTSLIG GRUNNLAG
(INKLUDERT AKTIV, PASSIV ELLER TILLAGT UAKTSOMHET OG OBJEKTIVT ANSVAR), ELLER
PA ANNEN MATE. DEN FOREGAENDE BEGRENSNINGEN GJELDER SELV OM CEPHEID BLE
INFORMERT OM MULIGHETEN FOR SLIKT TAP ELLER SKADE, ELLER EVENTUELLE
RETTSMIDLER HAR SVIKTET | SITT GRUNNLEGGENDE FORMAL. UNDER INGEN
OMSTENDIGHET SKAL CEPHEIDS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR SOM OPPSTAR SOM
FOLGE AV ELLER | FORBINDELSE MED KJGPET ELLER BRUKEN AV, ELLER MANGLENDE
EVNE TIL A BRUKE, PRODUKTER, OVERSTIGE BEL@PET SOM KUNDEN FAKTISK HAR
BETALT TIL CEPHEID FOR PRODUKTENE SOM ER OMFATTET AV ELLER HAR GITT OPPHAV
TIL KRAVET.

viii
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Programvarelisensavtale for GeneXpert Dx-programvaren, versjon 6.5
Denne lisensavtalen («Lisensen») beskriver dine rettigheter (enten som enkeltperson eller en
juridisk person) og vilkarene for bruk av GeneXpert Dx-programvaren («Programvareny),
og er en avtale mellom deg og Cepheid. Les denne Lisensen ngye, inkludert eventuelle
tilleggslisensvilkar som matte falge med Programvaren. Ved a installere, fa tilgang til eller pa
annen mate bruke Programvaren, godtar du vilkarene i denne Lisensen pa vegne av deg selv
og organisasjonen du bruker denne Programvaren pa vegne av. Hvis du ikke godtar vilkarene
i denne Lisensen, kan du ikke bruke denne Programvaren. Ved & godta disse vilkarene pa
vegne av en organisasjon, samtykker du i at du har myndighet til 4 innga denne Lisensen
pa deres vegne, og at «Brukeren» som brukt her, betyr deg og organisasjonen din. Ved a
installere, fa tilgang til eller pa annen mate bruke noen oppdateringer du mottar separat som
en del av Programvaren, godtar du a vaere bundet av eventuelle tilleggslisensvilkar som
matte folge med slike oppdateringer.

1. Lisensbevilling: Cepheid gir Brukeren en begrenset, ikke-eksklusiv, ikke-overferbar,
ikke-overdragbar lisens til 4 bruke bare én (1) kopi av Programvaren og bare pa den
ene datamaskinen som leveres av Cepheid med GeneXpert-instrumentet, og som
er koblet til denne («Enheteny) utelukkende for bruk av GeneXpert-instrumentet.
Programvaren og relatert dokumentasjon (enten forhandsinstallert pa Enheten, pa
disken, i skrivebeskyttet minne, pa noen andre medier eller i noen form) lisensieres,
den selges ikke, til Brukeren av Cepheid, til bruk bare i henhold til vilkarene i denne
Lisensen. Cepheid er den eksklusive eieren av Programvaren og dokumentasjonen
og alle globale eierrettigheter, forretningshemmeligheter, opphavsrett og
immaterielle rettigheter deri, og beholder eierskapet til Programvaren og
dokumentasjonen og forbeholder seg alle rettigheter som ikke uttrykkelig er gitt til
Brukeren. Denne Lisensen gir Brukeren rett til 4 bruke gratis telefonstette som levert
av Cepheid.

2. Oppdateringer: Cepheid kan etter eget skjonn gjore fremtidige oppgraderinger eller
oppdateringer av Programvaren tilgjengelig. Eventuelle oppgraderinger eller
oppdateringer vil ikke nedvendigvis omfatte alle eksisterende programvare-
funksjoner. Brukeren skal vaere eneansvarlig for & sikre at programvareopp-
dateringene blir gjort til rett tid, og for eventuelle konsekvenser som folge av at
programvareoppdateringene ikke er fullfert innen rimelig tid. Vilkérene i denne
Lisensen regulerer eventuelle programvareoppgraderinger eller -oppdateringer som
tilbys av Cepheid, med mindre en slik oppgradering eller oppdatering folges av en
separat lisens. I s fall gjelder vilkérene i den lisensen.

3.  Sikkerhetskopi: Brukeren kan bare lage én (1) kopi kun for sikkerhetskopiformal.
Brukeren skal ikke p&d annen mate kopiere Programvaren.

4.  Begrensninger: Brukeren skal ikke selv, eller la andre, kopiere (med mindre det er
uttrykkelig og skriftlig tillatt av Cepheid), dekompilere, rekonstruere, dekonstruere
eller pa annen mate forseke & oppdage kildekoden. Brukeren skal ikke endre,
fusjonere, modifisere, oversette, publisere pa nytt, overfere, distribuere, spre,
overfore besittelse av (enten gjennom salg, bytte, gave, lov eller pd annen méte)
Programvaren eller relatert dokumentasjon, helt eller delvis, til en tredjepart.
Brukeren skal ikke tillate noen tredjepart & dra nytte av Programvarens bruk eller
funksjonalitet via utleie, leasing, utlan, timeshare eller annen ordning. Brukeren skal
ikke bruke Programvaren pa et nettverk der den kan kjores eller brukes av flere
Enheter samtidig. Brukeren samtykker i ikke & installere, bruke eller kjore
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Programvaren pé en annen Enhet enn den som er levert av Cepheid for GeneXpert-
instrumentet. Cepheid kan ikke gi teknisk brukerstette for problemer som oppstér
derfra.

Varighet og oppsigelse: Denne Lisensen gjelder til den sies opp. Cepheid kan si
opp denne Lisensen hvis Brukeren unnlater & overholde noen av vilkarene i denne
Lisensen eller den opprinnelige avtalen som GeneXpert-instrumentet ble anskaffet
under. Ved oppsigelse av Lisensen ma Brukeren avslutte bruken av Programvaren
og adelegge alle kopier av Programvaren og den tilherende dokumentasjonen.
Bestemmelsene i punkt 6 og 7 i denne Lisensen fortsetter & gjelde etter oppsigelsen.

Fraskrivelser av garantier: | DEN GRAD DET ER TILLATT I HENHOLD TIL
GIJELDENDE LOV, LEVERES PROGRAMVAREN «SOM DEN ER» OG «SOM
TILGJENGELIG», MED ALLE FEIL OG UTEN GARANTIER AV NOE SLAG,
OG MED DETTE FRASIER CEPHEID SEG HERVED ALLE GARANTIER OG
BETINGELSER MED HENSYN TIL PROGRAMVAREN, ENTEN UTTRYKTE,
UNDERFORSTATTE ELLER LOVBESTEMTE, INKLUDERT, MEN IKKE
BEGRENSET TIL, UNDERFORSTATTE GARANTIER OG/ELLER VILKAR
FOR SALGBARHET, TILFREDSSTILLENDE KVALITET, EGNETHET FOR
ET BESTEMT FORMAL, NOYAKTIGHET OG IKKE-KRENKELSE AV
TREDJEPARTS RETTIGHETER.

Ansvarsbegrensning: | DEN GRAD DET ER TILLATT VED LOV, SKAL UNDER
INGEN OMSTENDIGHET CEPHEID, DERES TILKNYTTEDE SELSKAPER,
AGENTER ELLER EIERE VAEARE ANSVARLIGE FOR EVENTUELLE
FOLGESKADER ELLER TILFELDIGE, SPESIELLE ELLER INDIREKTE
SKADER, INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, ERSTATNING FOR TAP
AV FORTJENESTE, SKADE ELLER TAP AV DATA, UNNLATELSE AV

A OVERFORE ELLER MOTTA NOEN DATA (INKLUDERT, UTEN
BEGRENSNING, KURSINSTRUKSJONER, OPPGAVER OG MATERIALER),
FORRETNINGSAVBRUDD ELLER ANDRE KOMMERSIELLE SKADER
ELLER TAP, SOM SKYLDES ELLER ER RELATERT TIL DIN BRUK ELLER
MANGLENDE EVNE TIL A BRUKE PROGRAMVAREN ELLER NOEN
TREDJEPARTSPROGRAMVARE, APPLIKASJONER ELLER TJENESTER

I FORBINDELSE MED PROGRAMVAREN, UANSETT HVORDAN DET

ER FORARSAKET, ENTEN DET OPPSTAR FRA AVTALE- ELLER
SIVILRETTSLIG GRUNNLAG ELLER ANNET, OG SELV OM CEPHEID
HAR BLITT INFORMERT OM MULIGHETEN FOR SLIKE SKADER.

Tredjepartslisenser: Programvaren kan bruke eller integrere tredjepartsprogramvare
og annet opphavsrettsbeskyttet materiale, inkludert lisenser for programvare med
apen kildekode. Anerkjennelser, lisensvilkér og ansvarsfraskrivelser for slik
programvare eller slikt materiale finnes i Programvarens elektroniske
dokumentasjon. I den grad Programvaren inneholder eller gir tilgang til noen
tredjepartsprogramvare, har ikke Cepheid noen uttrykkelig eller underforstatt
forpliktelse til & gi teknisk eller annen stette for slik programvare.
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9.  Eksportkontroll: Brukeren kan ikke bruke eller pa annen méte eksportere eller
videreeksportere Programvaren i strid med noen amerikanske lover, forskrifter
og restriksjoner. Programvaren kan ogsé vare underlagt eksport- eller
importbestemmelser fra andre land. Spesielt, men uten begrensning, kan ikke
Programvaren eksporteres eller videreeksporteres til land underlagt noen amerikansk
embargo eller noe land som er forbudt av det amerikanske handelsdepartementet
og andre amerikanske eller andre offentlige instanser og myndigheter.

10.  Offentlige Brukere: For den offentlige Brukeren er Programvaren kommersiell
dataprogramvare underlagt begrensede rettigheter under FAR 52.227-19 (C) (1, 2).

11.  Lovvalg: Lisensen skal vere underlagt og tolkes i samsvar med lovene i USA og
staten California.

12.  Hele Avtalen: Med mindre det er uttrykkelig angitt her, utgjer denne Lisensen hele
avtalen mellom deg og Cepheid relatert til Programvaren, og erstatter alle tidligere
lisenser eller samtidige forstaelser vedrerende slike forhold. Ingen endring eller
modifisering av denne Lisensen vil vare bindende med mindre den er skriftlig og
signert av Cepheid. Enhver oversettelse av denne Lisensen gjores for lokale krav,
og ved en tvist mellom den engelske og noen ikke-engelsk versjon skal den engelske
versjonen av denne Lisensen gjelde.

Du kan finne en kopi av denne Lisensen sammen med lisensreferanser og vilkar for
tredjepartsprogramvare under C:\Program Files\Cepheid\GeneXpert Dx\Dx\resources\
en_US\files\DxLicenseAgreement.pdf

Hvis du ikke finner lisensen din for programvareversjon 4.4 eller tidligere, kan du fa en
kopi fra Cepheids tekniske brukerstatte.

Erklaringer om varemerker og opphavsrett for handboken
Cepheid®, Cepheid-logoen, GeneXpert®, Xpert® og I-CORE® er varemerker for Cepheid, registrert
i USA og andre land.

Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

Denne handboken inneholder opphavsrettsbeskyttet informasjon. Ingen del av denne handboken
kan kopieres eller reproduseres i noen form uten skriftlig forhandsgodkjennelse fra Cepheid.

© 2010 — 2023 Cepheid.

Ansvarsfraskrivelser

Alle eksempler (utskrifter, grafikk, skjermbilder, skjermer osv.) er kun til informasjons- og
illustrasjonsformal og skal ikke brukes til kliniske evalueringer eller vedlikeholdsevalueringer.
Data som vises pa eksempelutskrifter og -skjermbilder, gjenspeiler ikke faktiske pasientnavn
eller testresultater. Etiketter som er avbildet i handboken, kan se annerledes ut enn faktiske
produktetiketter. Cepheid gir ingen fremstillinger eller garantier om ngyaktigheten og paliteligheten
til informasjonen i brukerhdndboken for GeneXpert Dx-systemet. Informasjonen ble utviklet for &
brukes av personer med oppleering og kunnskap i GeneXpert-systemets bruk eller under direkte
tilsyn av Cepheids tekniske brukerstotte eller servicerepresentanter. Oppdateringer av denne
brukerhandboken kan utstedes periodisk og skal oppbevares sammen med denne originale
handboken.

Ikke alle produkter som er beskrevet i denne handboken, er tilgjengelige i alle land.
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Advarsel Dette produktet kan utsette deg for kjemikalier, inkludert nikkel (metallisk), som er
kjent for staten California for a forarsake kreft. Du finner mer informasjon pa
https://www.P65Warnings.ca.gov.
xii Brukerhandbok for GeneXpert Dx-systemet
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1 Introduksjon — bruk eller funksjon

Dette kapitlet gir en oversikt over GeneXpert Dx-systemet. Emnene er:
. Auvsnitt 1.1, Tiltenkt formal

. Avsnitt 1.2, Begreper som brukes for systembeskrivelser

. Avsnitt 1.3, GeneXpert-instrumentmodeller

. Avsnitt 1.4, 6-farge- og 10-farge-moduler

. Avsnitt 1.5, Systemkomponenter

. Avsnitt 1.6, GeneXpert-patroner

. Avsnitt 1.7, GeneXpert Dx-programvaren

. Avsnitt 1.8, Oversikt over arbeidsflyt

. Avsnitt 1.9, For du bruker instrumentet

GeneXpert Dx-programvaren versjon 6.5 stgtter operativsystemene Microsoft Windows 7 og
Merknad Windows 10. Hvis du trenger hjelp, kan du kontakte ditt regionale Cepheids tekniske
brukerstattesenter for teknisk brukerstatte.

Stotte for Windows 7 oppherte 14. januar 2020. Microsoft tilbyr ikke lenger
sikkerhetsoppdateringer eller teknisk stotte for operativsystemet Windows 7. Det er
sveert viktig at du oppgraderer na til et nyere operativsystem, for eksempel Windows 10.

Viktig Kontakt https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support
for Windows 7 stetteinformasjon.

| tillegg, kontakt din lokale Cepheid teknisk stotte hvis du har spgrsmal om bruk av
Windows 7.

1.1 Tiltenkt formal
1.1.1 Tiltenkt bruk

GeneXpert Dx-systemet er en in vitro-diagnostisk enhet tiltenkt brukt med Cepheid
Xpert®-testsett. GeneXpert Dx-systemet automatiserer og integrerer klargjoring av
prover, amplifikasjon av nukleinsyre og deteksjon av malsekvensen i enkle eller
komplekse praover ved bruk av sanntids polymerasekjedereaksjon (PCR). Systemet er
laget for helautomatisk prosessering av pasientprever, og gir bade oppsummerte og
detaljerte testresultatdata i tabellformat og grafiske formater.
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1.1.2 Tiltenkt bruker/miljo

GeneXpert Dx-systemet er beregnet pa a brukes av laboratoriepersonell eller faglart
helsepersonell i et laboratoriemilje og ved pasientnar testing som spesifisert i
bruksanvisningen for Cepheid Xpert-testen.

1.2 Begreper som brukes for systembeskrivelser

I denne hédndboken brukes folgende begreper for & beskrive GeneXpert Dx-systemene:

GeneXpert Dx-systemet henviser til hele systemet, inkludert datamaskinen,
GeneXpert-instrumentet og strekkodeskanneren.

GeneXpert-instrumentet henviser bare til komponentene som brukes til & prosessere
provene. Se figur 1-2, figur 1-3, figur 1-4, figur 1-5, figur 1-6, figur 1-7, figur 1-8 og
figur 1-9 for eksempler pa GeneXpert-instrumenter.

1.3 GeneXpert-instrumentmodeller

Det er tre forskjellige GeneXpert R 1-instrumenter:

GeneXpert GX-I-instrumentet bestar av én modul (eller ett sted) for & prosessere én
prove. Opptil fire GeneXpert GX-I-instrumenter kan kobles til én datamaskin.

GeneXpert GX-IV-instrumentet bestar av opptil fire moduler. Hver modul
prosesserer én preve. Opptil fire GeneXpert GX-IV-instrumenter kan kobles til
én datamaskin.

Merknad

Merk at ikke alle R1-modeller av GeneXpert-instrumenter er kompatible med og validert med 10-
farge-moduler eller med en kombinasjon av 6-farge- og 10-farge-moduler i ett instrument.

Det finnes fire forskjellige modeller av GeneXpert R2-instrumenter:

GeneXpert GX-I-instrumentet bestar av én modul (eller ett sted) for & prosessere én
prove. Opptil fire GeneXpert GX-I-instrumenter kan kobles til én datamaskin.

GeneXpert GX-II-instrumentet bestar av én eller to moduler. Hver modul
prosesserer én prave. Opptil fire GeneXpert GX-II-instrumenter kan kobles til
én datamaskin.

GeneXpert GX-IV-instrumentet bestar av opptil fire moduler. Hver modul
prosesserer én prave. Opptil fire GeneXpert GX-IV-instrumenter kan kobles til
én datamaskin.

GeneXpert GX-XVI-instrumentet bestar av opptil seksten moduler. Hver modul
prosesserer én preve. Ett GeneXpert GX-XVI-instrument kan kobles til
én datamaskin.
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Merk at R2-modellene av GeneXpert GX-l-instrumenter ikke er kompatible med og ikke er validert
med 10-farge-moduler.

Merknad
Alle R2-modeller av GeneXpert GX-Il, GeneXpert GX-IV og GeneXpert GX-XVI er kompatible med
og validert for 10-farge-moduler.

I dette dokumentet fungerer GeneXpert Dx-systemene identisk og vil ikke bli identifisert
som R1 eller R2 med mindre det er oppgitt en spesifikk forskjell.

1.4 6-farge- og 10-farge-moduler

Et instrument kan ha enten 6-farge- eller 10-farge-moduler eller ha en kombinasjon av
begge typer moduler i samme instrument. En 10-farge-modul kan identifiseres av et blétt
band pa den gvre kanten av modulluken, som vist i figur 1-1. En annen mate a
identifisere en modul pa er ved a vise modulreporterskjermen (se Section 9.13). Her kan
du se alle de optiske kanalene som er kalibrert. Hvis 10 kanaler er oppfort i skjermen
Modulreporter (Module Reporter), er modulen en 10-farge-modul. Se Section 3.7 for
narmere informasjon om optiske kanaler.

6-farge-modul 10-farge-modul
Intet identifikasjonsband pa Blatt
luken identifikasjonsband pa

r = e &

Figur 1-1. Eksempler pa GX-IV-instrumenter som viser 6- og 10-farge-moduler og en kombinasjon
av 6- og 10-farge-moduler i samme instrument

1.5 Systemkomponenter

Komponentene i GeneXpert Dx-systemene er som folger:

. GeneXpert-instrument — Tar imot GeneXpert-patronene som lastes inn i
instrumentet, lyserer prevene i patronene, frigjor nukleinsyrene og amplifiserer
maélsekvensene. Fordi systemet tillater uavhengig kontroll av modulene, kan
forskjellige prover behandles ved hjelp av forskjellige analysedefinisjoner i samme
instrument samtidig.
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. Stasjonzer eller bzerbar datamaskin — Lar deg kjore GeneXpert Dx-programvaren
og er vert for resultatdatabasen til GeneXpert Dx-systemet. Programvaren muliggjer
valg av analysedefinisjoner, overvaking av testprosessen, visning av resultater og
eksport av valgte data til annen programvare, for eksempel Microsoft Excel, for
ytterligere analyse. Programvaren gjor det ogsa mulig & arkivere og hente
resultatdata og administrere databasen. Cepheid Link-konnektivitet er tilgjengelig
for & muliggjere sporbarhet av patroner.

Produsenter og modeller av stasjoneere og baerbare datamaskiner kan avvike fra dem som er vist i

Merknad denne handboken.

. Strekkodeskanner — Registrerer data i systemet.

1.5.1 GeneXpert Dx Systemkomponenter

GeneXpert GX-l-instrument Barbar datamaskin

Strekkodeskanner

Figur 1-2. GeneXpert GX-l maskinvarekomponenter (vist med den barbare datamaskinen)
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GeneXpert GX-l-instrument Stasjonaer datamaskin Skjerm

Strekkodeskanner

Figur 1-3. GeneXpert GX-l maskinvarekomponenter (vist med den stasjonare datamaskinen)

GeneXpert GX-ll-instrument Baerbar datamaskin

Strekkodeskanner

Figur 1-4. GeneXpert GX-ll maskinvarekomponenter (vist med den baerbare datamaskinen)
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GeneXpert GX-ll-instrument Stasjonaer datamaskin

Strekkodeskanner

Figur 1-5. GeneXpert GX-ll maskinvarekomponenter (vist med den stasjonaere datamaskinen)

GeneXpert GX-IV-instrument Baerbar datamaskin

\
-

Strekkodeskanner

Figur 1-6. GeneXpert GX-IV maskinvarekomponenter (vist med den barbare datamaskinen)
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GeneXpert GX-IV-instrument Stasjonaer datamaskin Skjerm

/

el

Strekkodeskanner

Figur 1-7. GeneXpert GX-IV maskinvarekomponenter (vist med den stasjonzere datamaskinen)

GeneXpert GX-XVI-instrument Baerbar datamaskin

Strekkodeskanner

Figur 1-8. GeneXpert GX-XVI maskinvarekomponenter (vist med den bzerbare datamaskinen)
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GeneXpert GX-XVI-instrument Stasjonaer datamaskin Skjerm

\

Strekkodeskanner

Figur 1-9. GeneXpert GX-XVI maskinvarekomponenter (vist med den stasjonare datamaskinen)

1.6 GeneXpert-patroner

. Provene klargjores og prosesseres i analysespesifikke GeneXpert-patroner til
engangsbruk (se figur 1-10). Preven og de aktuelle reagensene settes inn i en patron,
og deretter lastes patronen inn i en av de tilgjengelige instrumentmodulene.

. Patronene leveres ikke med systemet og ma kjepes separat. Kontakt Cepheid for
bestillingsinformasjon. Se avsnittet Teknisk assistanse i Forord for
kontaktinformasjon.

Figur 1-10. GeneXpert-patron
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1.7 GeneXpert Dx-programvaren

GeneXpert Dx-programvaren er installert p4 den medfelgende datamaskinen og kan
brukes i til en rekke bruksomrader. Dette avsnittet beskriver programvarefunksjonene
som er for in vitro-diagnostisk bruk (figur 1-11):

Administrative oppgaver — Konfigurere systemet slik at det passer til
organisasjonens preferanser, definere systembrukere og sette opp tillatelser
(tilgangsrettigheter), importere og slette in vitro-diagnostiske analysedefinisjoner,
generere eksterne kontrolltrendrapporter og administrere testdata i databasen.

Testoppgaver — Opprette og start en in vitro-diagnostisk test, stoppe en test som
pagar, overvake en test som pagar, vise testresultatene, redigere testinformasjon og
generere testrapporter.

Vedlikeholdsoppgaver — Utfore forskjellige vedlikeholdsoppgaver som inkluderer
bruk av verkteyet Module Reporters og stempelkontroller for rengjering av
modulstemplene, utfore en egentest manuelt for feilsgking og kontrollere
kalibrerings- og testtellinger, og bruke kommandoer for & &pne en modulder

eller oppdatere EEPROM.

Maskeringsfunksjon.—Nar det gjelder resultatrapporteringskrav, kan det hende at
enkelte organismer ikke har klinisk nytte for visse pasientpopulasjoner eller i
bestemte regioner. Med tanke pa dette trenger kunder mulighet til & konfigurere
hvilke resultater som rapporteres for testkjoringer utfort pa deres GeneXpert-
systemer. Maskeringsfunksjonen som er implementert i GeneXpert Dx 6.5, lar
kunder «maskere» (skjule) resultater for spesifikke organismer fra stottede tester for
a oppfylle resultatrapporteringskravene deres. Resultatmaskering er kompatibel med
utvalgte Xpert-tester og kontrolleres kun av brukertyper pa administratorniva.

Administratornivdbrukere kan konfigurere resultatmaskering for alle organismene
forbundet med den stottede testen. De kan spesifisere hvilke organismer som
rapporteres i resultatbrukergrensesnittet og testrapportene.
Administratornivabrukeren kan nar som helst modifisere maskeringsvalgene, men
endringer vil kun gjelde for nye testkjoringer etter at endringene er lagret, ikke for
tester som pagar eller er fullfort.

Merk folgende forutsetninger for maskering:

*  Maskering er kun tilgjengelig for spesifikke analyser og méa ogsé vere aktivert
for analysen.

*  Maskering er bare relevant for analyser med flere organismer, ikke for tester for
€n organisme.

Du finner en oversikt over arbeidsflyter for in vitro-diagnostisk bruk i avsnitt 1.8,
Oversikt over arbeidsflyt.
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Figur 1-11. Funksjonene i GeneXpert Dx-programvaren

1.8 Oversikt over arbeidsflyt

GeneXpert Dx-systemets arbeidsflyt dekker folgende oppgaver:

. Avsnitt 1.8.1, Arbeidsflyt for installasjon og oppsett
. Avsnitt 1.8.2, Testarbeidsflyt

1.8.1 Arbeidsflyt for installasjon og oppsett

Tabell 1-1 viser oppgavene for installasjon og oppsett av GeneXpert Dx-systemet.
Ver oppmerksom pé at selv om in vitro-diagnostiske analysedefinisjonsfiler kan
importeres, tillater ikke GeneXpert Dx-programvaren modifisering av
analysedefinisjonene.

Tabell 1-1. Arbeidsflyt for installasjon og oppsett av systemet

Trinn Oppgave Avsnitt
1. Installere GeneXpert Dx-systemet. Avsnitt 2.5
2. Sla pa datamaskinen. Avsnitt 2.6
3. Starte programvaren. Avsnitt 2.11
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Tabell 1-1. Arbeidsflyt for installasjon og oppsett av systemet (Continued)

Trinn Oppgave Avsnitt
4. Tilordne instrumentbokstaver. (Valgfritt) Avsnitt 2.12
5. Definere brukere og tillatelser. Avsnitt 2.13
6. Konfigurere systemet. Avsnitt 2.14
7. Bekrefte riktig installasjon og oppsett. Avsnitt 2.15
8. Administrere analysedefinisjonsfiler. Avsnitt 2.16

Etter at systemet er installert og kjerer, kan felgende oppgaver utfores:
. Legge til nye brukere (se avsnitt 2.13.3.1, Legge til nye brukere).

. Installere flere GeneXpert-instrumenter (se avsnitt 2.5.2, Installere flere
instrumenter).

1.8.2 Testarbeidsflyt

Tabell 1-2 viser oppgavene for prosessering av en prave ved hjelp av GeneXpert Dx-
systemet. Ver oppmerksom pé at selv om in vitro-diagnostiske analysedefinisjonsfiler
kan importeres, tillater ikke GeneXpert Dx-programvaren modifisering av
analysedefinisjonene (se avsnitt 1.7, GeneXpert Dx-programvaren). For systemer som er
koblet til en vert, se avsnitt 5.21, Bruk med vertstilkobling for testarbeidsflyten.

Tabell 1-2. Typisk testarbeidsflyt

Trinn Oppgave Avsnitt
1. Starte GeneXpert Dx-systemet. Avsnitt 5.2
2. Kontrollere listen over tilgjengelige analyser. Importere Avsnitt 5.4 og

analysedefinisjonsfilene om ngdvendig. avsnitt 2.16
3. Opprette en test. Avsnitt 5.6
4. Sette en patron inn i en instrumentmodul. Avsnitt 5.8
5. Starte testen. Avsnitt 5.9
6. Overvake testens fremdrift. Avsnitt 5.10
7. Vise testresultatene. Avsnitt 5.12
8. Administrere testresultatdataene. Avsnitt 5.17
9. Vedlikeholde systemet. Avsnitt 9.1

Figur 1-12 er en grafisk oversikt over testarbeidsflyten.
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1. Kontrollere listen over analyser (avsnitt 5.4)
2. Opprette og starte en test (avsnitt 5.6 og avsnitt 5.9)

3. Overvake testens fremdrift (avsnitt 5.10)
‘ 4. Vise resultatene (avsnitt 5.12)

’ﬂ GeneXpgrt® Dx System | = = i&‘
[User Datq Management Reports Setup— M;ﬂe;ance AbouT - D - - User Administration Useri
== ‘ =] = -
‘ ' '\ 0]
& N i <) /@
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Mol | pssay | ST | progress | stws | Remamng | | sample | Mol | yser | mosur | Assay |staws| ETOT| St
A1 Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
Figur 1-12. GeneXpert Dx-systemvindu og typisk testarbeidsflyt
1.9 For du bruker instrumentet
Les hele hdndboken og gjer deg kjent med sikkerhetsinformasjonen i kapittel 8, Farer for
du begynner & bruke instrumentet.
Advarsel
Bruk av instrumentet uten a lese handboken eller uten riktig opplaering kan fore til alvorlig
personskade, skade pa utstyret eller tap av data.
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Dette kapitlet beskriver hvordan du installerer og setter opp systemet. Med mindre annet
er angitt, gjelder prosedyrene i dette kapitlet for GeneXpert Dx-systemadministratoren
eller tilsvarende personell. Emnene er som folger:

Avsnitt 2.1, GeneXpert Dx-systempakkens innhold

Avsnitt 2.2, Nedvendige materialer for bruk med systemet (men ikke inkludert)
Avsnitt 2.3, Anbefalte materialer for bruk med systemet

Avsnitt 2.4, Systemmerknader

Avsnitt 2.5, Installere GeneXpert Dx-systemet

Avsnitt 2.6, S1a pa datamaskinen

Avsnitt 2.7, Diskkryptering (Windows 10)

Avsnitt 2.8, Konfigurasjon av sprak og tastatur i Windows

Avsnitt 2.9, Konfigurere datamaskinen

Avsnitt 2.10, Kontrollere automatiske oppdateringer i Windows 10

Avsnitt 2.11, Starte programvaren for forste gang

Avsnitt 2.12, Tilordne instrumentbokstaver

Avsnitt 2.13, Definere brukere og tillatelser

Avsnitt 2.14, Konfigurere systemet

Avsnitt 2.15, Verifisere riktig installasjon og oppsett

Avsnitt 2.16, Administrere analysedefinisjoner og partispesifikke parametere
Avsnitt 2.17, Starte systemet pd nytt

Avsnitt 2.18, Avinstallere eller installere GeneXpert Dx-programvaren pa nytt
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303-1548-NO, Rev. A 2023-07



Installasjonsprosedyrer og spesielle krav

2.1

2.2

2.3

GeneXpert Dx-systempakkens innhold

. GeneXpert Dx-systempakken inneholder folgende elementer:
. GeneXpert-instrument

. Stasjoner eller beerbar datamaskin, forhandslastet med GeneXpert Dx-
programvaren og annen ngdvendig programvare

. Nettverkssvitsj (inkludert hvis systemet har to eller flere instrumenter)
. 2D strekkodeskanner

. Stremledning, type: IEC-320-13, 10 A / 125 V Nord-Amerika eller 10 A /250 V
internasjonalt for:

*  GeneXpert GX-I R1
*  GeneXpert GX-1V R1/R2
*  GeneXpert GX-XVI R1/R2
. Likestromadapterkabel (for GeneXpert GX-I R2 og GeneXpert GX-II R2)
. CAT-5 Ethernet-krysskabel
. Ekstern DVD-stasjon
. DVD med Brukerhdndbok for GeneXpert Dx-systemet

. Samsvarssertifikat

Naodvendige materialer for bruk med systemet
(men ikke inkludert)

Folgende artikler er pakrevd for bruk med GeneXpert Dx-systemet, men er ikke
inkludert 1 pakken:

. Analysespesifikke GeneXpert-patroner

. Analysespesifikke krav (se pakningsvedlegget for analysen eller lokale og nasjonale
retningslinjer)

Kontakt Cepheid for a bestille GeneXpert-patronene. Se avsnittet Teknisk assistanse i
Forord for kontaktinformasjon.

Anbefalte materialer for bruk med systemet
. Avbruddsfri stremforsyning (UPS)
. Skriver

Kontakt Cepheid for a bestille skriveren eller UPS. Se avsnittet Teknisk assistanse i
Forord for kontaktinformasjon.

Brukerhandbok for GeneXpert Dx-systemet
303-1548-NO, Rev. A 2023-07



Installasjonsprosedyrer og spesielle krav

24
241

Forsiktig

A\

Viktig

242

Forsiktig

A\

243

Viktig

Systemmerknader

Systemkomponenter

Cepheid har testet og kvalifisert GeneXpert Dx-systemets komponenter for & gi optimal
ytelse.

Ikke endre datamaskinens innstillinger, forhandsinstallert programvare og andre
systemkomponenter med mindre du blir bedt om det av Cepheid. Ikke installer programvare
som ikke er godkjent. lkke skift ut systemdeler uten hjelp fra Cepheid.

Endring av datamaskinens innstillinger, forhandsinstallert programvare eller andre
systemkomponenter uten veiledning fra Cepheid kan fare til tap av data, pavirke systemets
ytelse, skade instrumentet og gjore garantien ugyldig.

Ikke installer en ny versjon av Microsoft SQL Server Express, ellers vil programvaren slutte a
kjore. Du ber for eksempel ikke prgve a installere SQL Server Express 2017 i stedet for SQL
Server Express 2012. Du kan imidlertid installere servicepakker (SP1, SP2, SP3 osv.) for den
forhandsinstallerte versjonen av SQL Server Express.

Nettverkstilkobling

GeneXpert Dx-systemet-datamaskinen kan inkludere ett eller to Ethernet-kort. Kortet
som er konfigurert for GeneXpert-instrumentet, er merket pa baksiden av datamaskinen
for stasjonaere konfigurasjoner. Hvis ett Ethernet-kort er tilgjengelig, er det dedikert til
tilkobling av GeneXpert-instrumentet. En ekstern Ethernet/USB-adapter folger med for
LAN-tilkobling. Bruk bare den medfolgende Ethernet-kabelen til & koble datamaskinen
til instrumentet. Se avsnitt 2.5.1, Installere et GeneXpert Dx-system, for detaljerte
installasjonsinstruksjoner.

Ikke endre IP-innstillingen (internettprotokoll) for Ethernet-tilkoblingen til GeneXpert Dx-
systemet. Endring av IP-innstillingen kan fare til kommunikasjonssvikt for instrumentet.

Programvaremedier

Microsoft Windows er installert og aktivert pd GeneXpert Dx-systemets datamaskin.
Microsofts gjenopprettingsmedier og GeneXpert-programvaremedier er inkludert i
datamaskinens forsendelseseske.

Oppbevar mediene pa et trygt sted i originalemballasjen. Hvis du ma installere programvaren
pa nytt, trenger du originalmediene. For a reaktivere programvaren kandet ogsa vare at du
trenger produktngkkelen (befinners seg pa ekthetsbeviset som finnes pa emballasjen til
installasjonsmediet).
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2.5

Forsiktig

Advarsel

Viktig

2.51

Forsiktig

Viktig

Installere GeneXpert Dx-systemet

Et 6-farge GeneXpert Dx-systemet-system og moduler krever programvareversjon 2.1
(eller nyere), og et 10-farge GeneXpert Dx-systemet-system og moduler krever
programvareversjon 6.2 og nyere. GeneXpert Dx-systemer med en kombinasjon av bade
6-farge- og 10-farge-moduler i samme instrument krever programvareversjon 6.5 og nyere.
R2 GX-I-systemene er ikke validert med programvareversjon 6.5.

For & unnga maskinvarefeil ma GeneXpert Dx 2.1 (eller nyere) programvare installeres

FOR tilkobling og oppstart av et 6-farge-instrument eller oppgraderingsmoduler, og
GeneXpert Dx 6.2 (og nyere) programvare ma installeres FOR tilkobling og oppstart av et
10-farge-instrument eller oppgraderingsmoduler. Programvaren GeneXpert Dx 6.5 (og nyere)
ma installeres FOR tilkobling og oppstart av et instrument med en kombinasjon av

bade 6-farge- og 10-farge-moduler. R2 GX-l-systemer er IKKE validert med
programvareversjon 6.5.

Se vekttabellen i avsnitt 4.2, Generelle spesifikasjoner for GeneXpert-instrumentenes vekt.
Veer forsiktig nar du pakker ut instrumentet. lkke forsok a lefte instrumentet uten riktig
sikkerhetsopplaering og assistanse. Lofting eller flytting av instrumentet uten riktig
opplaering og assistanse kan fore til personskade, skade pa instrumentet og gjore
garantien ugyldig.

Les kapittel 4, Ytelsesegenskaper og spesifikasjoner og kapittel 7, Driftsmessige
forholdsregler og begrensninger for a gjgre deg kjent med systemets spesifikasjoner
og krav fer du installerer instrumentet.

Installere et GeneXpert Dx-system
Folgende avsnitt beskriver installasjon av GeneXpert Dx-systemer.
1. Pakk ut systemet og kontroller at pakken inneholder artiklene i avsnitt 2.1.

2. Plasser instrumentet pa et hardt, solid og vannrett underlag. Kontroller at
stremledningens tilkobling og strembryteren (pa baksiden) er lett tilgjengelig.

Serg for minst 5 cm (2 tommer) klaring pa hver side av instrumentet. Ikke blokker vifteutlapet
nederst pa baksiden eller luftinntaket averst pa baksiden. Mangel pa riktig ventilasjon kan
fore til at instrumentet svikter.

3. Koble den ene enden av den medfelgende Ethernet-kabelen til nettverksporten
pa baksiden av datamaskinen (avhengig av GeneXpert-modellen, se figur 2-1,
figur 2-2, figur 2-3 eller figur 2-4 for systemer med stasjonzr datamaskin og
figur 2-5, figur 2-6, figur 2-7 eller figur 2-8 for systemer med baerbar datamaskin).
En etikett indikerer at porten er for bruk med GeneXpert-instrumentet.

Bruk den medfelgende Ethernet-kabelen til & koble sammen GeneXpert-instrumentet og
datamaskinen. Hvis kabelen mangler eller det er behov for en ekstra kabel, kontakt Cepheids
tekniske brukerstotte. Se avsnittet Teknisk assistanse i Forord for kontaktinformasjon.

Se avsnitt 9.17, Skifte ut instrumentdeler for delenummeret.
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Forsiktig lkke endre IP-innstillingen (internettprotokoll) for Ethernet-tilkoblingen til GeneXpert-

instrumentet. Endring av IP-innstillingen kan fare til en kommunikasjonssvikt for
instrumentet.

Datamaskinen som leveres med GeneXpert-instrumentet, skal ha blitt stilt inn pa riktig IP-adresse
Merknad far den forlot fabrikken, men hvis datamaskinen ikke kommuniserer med instrumentet, utfgrer du
trinnene som er vist i avsnitt 2.9.3, IP-adresse.

4. Koble den andre enden av Ethernet-kabelen til nettverksporten pa instrumentets
nedre bakpanel (se figur 2-1, figur 2-2, figur 2-3 eller figur 2-4 for systemer med
stasjonar datamaskin og figur 2-5, figur 2-6, figur 2-7 eller figur 2-8 for systemer
med baerbar datamaskin).

5. Koble de medfelgende stromledningene (eller likestremadapterens stremledning) til
instrumentet og datamaskinen, og koble deretter stremledningene til stramnettet
eller en avbruddsfri stremforsyning (UPS).

Forsiktig
Kontroller at UPS-en er koblet til en jordet krets. Bruk av en ikke-jordet krets kan forarsake
skade pa instrumentet.
6. Utfer trinnene i avsnitt 2.6, Sla pa datamaskinen, eller hvis flere instrumenter settes
opp, utfer trinnene i avsnitt 2.5.2, Installere flere instrumenter.
GX-l-instrument (sett bakfra)
Koble til med Ethernet-
kabelen som folger med
Datamaskin (sett bakfra) Likestrem-
adapterkabel
Koble til
strem Koble til stram
Figur 2-1. Koble GX-l-instrumentet til den stasjonare datamaskinen
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GX-ll-instrument (sett bakfra)

Koble til med Ethernet-
kabelen som falger med

Strombryter

Datamaskin (sett bakfra)

5"_— Likestrem-
Koble til adapterkabel
strom

Koble til stram

Figur 2-2. Koble GX-ll-instrumentet til den stasjonzaere datamaskinen

GX-IV-instrument (sett bakfra)

' SUOODOROAMAANNGMTTnBORO0N

Datamaskin (sett bakfra) Strembryter

Koble til

strom Koble til
strom

Koble til med Ethernet-kabelen som folger med

Figur 2-3. Koble GX-IV-instrumentet til den stasjonzere datamaskinen
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GX-XVl-instrument (sett bakfra)

=
=
=

i . H. g =
—

Datamaskin (sett bakfra) Strembryter

Koble til
~ strom —Koble til strem

Koble til med Ethernet-kabelen som falger med

Figur 2-4. Koble GX-XVI-instrumentet til den stasjonzre datamaskinen

GX-l-instrument (sett bakfra)

Koble til med Ethernet-
kabelen som felger med

Strembryter

Datamaskin

(sett bakira) Likestromadapterkabel

Koble til strem

Koble til stream

Figur 2-5. Koble GX-l-instrumentet til den barbare datamaskinen
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GX-ll-instrument (sett bakfra)

Koble til med Ethernet-
kabelen som felger med Strombryter
Datamaskin
(sett bakfra) ]
Likestram-
adapterkabel
Koble til stram Koble til stram

Figur 2-6. Koble GX-ll-instrumentet til den bzerbare datamaskinen

GX-lV-instrument (sett bakfra)

Strombryter

Datamaskin
(sett bakfra)

Koble til med Ethernet-
kabelen som falger med

Koble til
strom

Koble til stram

Figur 2-7. Koble GX-IV-instrumentet til den bzerbare datamaskinen
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2.5.2

Forsiktig

Forsiktig

Merknad

GX-XVlI-instrument (sett bakfra)

Strombryter

Datamaskin
(sett bakfra)

Koble til med Ethernet-

kabelen som falger med — Koble til strom

Koble til stram

Figur 2-8. Koble GX-XVI-instrumentet til den bzerbare datamaskinen

Installere flere instrumenter

For du installerer flere instrumenter, ma du kontrollere at GeneXpert Dx-programvaren ikke
kjorer.

Et 6-farge GeneXpert Dx-systemet-system og moduler krever programvareversjon 2.1
(eller nyere), og et 10-farge GeneXpert Dx-systemet-system og moduler krever
programvareversjon 6.2 og nyere. Et GeneXpert Dx-system med en kombinasjon

av bade 6-farge- og 10-farge-moduler krever programvareversjon 6.5 eller nyere.

For & unnga maskinvarefeil ma GeneXpert Dx 2.1 (eller nyere) programvare installeres

FOR tilkobling og oppstart av et 6-farge-instrument eller oppgraderingsmoduler, og
GeneXpert Dx 6.2 (og nyere) programvare ma installeres FOR tilkobling og oppstart av et
10-farge-instrument eller oppgraderingsmoduler. Programvaren GeneXpert Dx 6.5 (og nyere)
ma installeres FOR tilkobling og oppstart av et instrument med en kombinasjon av bade 6-
farge- og Merknad 10-farge-moduler.

Det er ikke ngdvendig & sla av datamaskinen for & koble til flere instrumenter.

Opptil 32 GeneXpert-moduler (10- eller 6-farge) i hvilken som helst kombinasjon av
GeneXpert GX-I-, GeneXpert GX-II- eller GeneXpert GX-1V- eller GeneXpert GX-
XVlI-instrumenter kan kobles til én enkelt datamaskin. I flerinstrumentoppsettet kobler
du datamaskinen til den medfelgende nettverkssvitsjen og kobler deretter instrumentene
til svitsjen. Se figur 2-9 for systemer med stasjoner datamaskin og figur 2-10 for
systemer med barbar datamaskin.
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1. Pakk ut de ekstra instrumentene, stramledningene, nettverkssvitsjen og Ethernet-
kablene.

2. Hvis GeneXpert Dx-programvaren kjerer, ma du avslutte programvaren.

3. Koble Ethernet-kabelen fra baksiden av det tidligere installerte instrumentet. La
Ethernet-kabelen vaere koblet til datamaskinen.

4. Koble den ledige enden av Ethernet-kabelen i trinn 3 til en av de tilgjengelige
portene i nettverkssvitsjen. Ethernet-kabelen brukes til & koble datamaskinen til
nettverkssvitsjen.

5. Bruk en annen Ethernet-kabel til & koble det ekstra instrumentet til en hvilken som
helst tilgjengelig port i nettverkssvitsjen. Den ene enden av Ethernet-kabelen kobles
til nettverksporten pa baksiden av instrumentet, og den andre enden kobles til en
ledig port pa nettverkssvitsjen.

6. Gjenta trinn 5 for & koble flere instrumenter til nettverkssvitsjen.

7. Koble den medfelgende stromledningen til det ekstra instrumentet, og koble deretter
stromledningen til UPS-en. Gjenta dette trinnet for hvert ekstra instrument.

Merknad La instrumentene vaere AV til datamaskinen er satt opp.

8. Koble strekkodelskanneren direkte til en ledig USB-port pa datamaskinen.
Skanneren skal ikke kobles til en USB-hub.

9.  Utfer trinnene i avsnitt 2.6, Sla pd datamaskinen.

210 Brukerhandbok for GeneXpert Dx-systemet
303-1548-NO, Rev. A 2023-07



Installasjonsprosedyrer og spesielle krav

Instrument Instrument
(Kan veere 6-farge, (Kan vaere 6-farge,
10-farge eller en 10-farge eller en

kombinasjon av de to)

kombinasjon av de to)

Strem-
bryter

Datamaskin
(sett bakfra)

Koble til stram Koble til stream Koble til stram

Nettverkssvitsj
(sett bakfra)

-

Koble til med Ethernet-kablene som fglger med

Figur 2-9. Koble flere GX-IV-instrumenter til den stasjonare datamaskinen

GX-XVl-instrument
(Kan vaere 6-farge, 10-farge eller
en kombinasjon av de to)
GX-l-, GX-lI- eller
GX-IV-instrument
(kan veaere enten
6-farge eller 10-farge)

Datamaskin
(sett bakfra)

Strom- e
_bryter bryter
Koble til strom Koble til stram
Koble til Nettverkssvitsj
strom (sett bakfra)
Koble til med Ethernet-
P kablene som folger med
Figur 2-10. Koble flere instrumenter til den baerbare datamaskinen
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253

Merknad

Koble til Cepheid C360

Cepheid C360 er en nettbasert programvare for & administrere Cepheid-systemer og
visualisere medisinske testdata produsert av Cepheid-instrumenter. Disse losningene
bidrar til & maksimere nytten og bruken av Cepheid-produkter ved & integrere flere
informasjonsstyringsverktay.

Bruk folgende prosedyre for & koble til Cepheid C360-nettverket.

1.
2.
3.

Pakk ut den ekstra Ethernet-kabelen og USB til Ethernet-adapteren.
Hvis GeneXpert Dx-programvaren kjerer, mé du avslutte programvaren.

Bekreft at den primare Ethernet-tilkoblingen fra datamaskinen til instrumentet
(se figur 2-11) eller nettverkssvitsjen (for flere instrumenter som vist i figur 2-12)
bruker [P-adressen 10.11.14.1.

Koble USB-kontakten pé adapteren til en ledig USB-port pa datamaskinen.

Bruk den andre Ethernet-kabelen til & koble adapteren til nettverket. [P-adressen
tildeles som standard ved hjelp av DHCP.

Hvis du gnsker a bruke en statisk IP-adresse, kontakter du IT-avdelingen for & fa hjelp med a tildele
adressen til LIS-grensesnittet.

*  Logg pa Cepheid C360-nettstedet for a sette opp systemet. For n&ermere

informasjon se C360-dokumentasjonssettet, som bestar av:301-3787,
Brukerhandbok for Cepheid C360 datavisualiseringsfunksjoner (Cepheid C360
Data-Visualization Features Operator Manual)

*  301-8332, Brukerhandbok for Cepheid C360 administrative funksjoner
(Cepheid C360 Administrative Features Operator Manual)

e 302-7506, Brukerhdandbok for C360 Sync installasjon og nettverkstilkobling
(C360 Sync Installation and Networking Operator Manual)

2-12
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| Instrument
[72]
_El "‘HIIIHHIHII |IIIIHI\IIII\’
<o)
Cepheid® C360 Ekstern =
stotte [ ]
] i
| .
Datamaskin (sett bakfra) m > Strem-
: BBy Strom
] | -
: /
l 2 —
B USB til Ethernet Koble til strom
(sekundaer) .
B Ekstern stotte — Koble til stram
| PC Ethernet (primaer): 10.11.14.1
. & —
|
k<
"
nz
Figur 2-11. Koble GX-IV-instrumentet til C360
" |
2l
£
=< Instrument Instrument
0]
Cepheid® C360 Ekstern
stotte [ ]
o §
| Datamaskin Strom-
| (sett bakfra) bryter
1 % g
|
i Koble til stream oble til stroam Koble til strom
i USB til Ethernet .
B (sekundzer): Nettverkssvitsj
l Ekstern stotte (sett bakfra)
l ’-; PC Ethernet (primaer): 10.11.14.1
|
k=
Dl
Nz
Figur 2-12. Koble flere GX-IV-instrumenter til C360
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2.6 Sla pa datamaskinen

Nér GeneXpert Dx-systemets datamaskin er installert, bruker du felgende prosedyre for
a sla pa datamaskinen og logge p& datamaskinen.

1. Sla pa GeneXpert Dx-systemets datamaskinen 1 henhold til instruksjonene fra
datamaskinprodusenten.

2. Vent mens systemet starter.

* I Windows 7 vises skjermen Windows-konto (Windows Account).
Se figur 2-13.

* I Windows 10 vises skjermen Laseskjerm (Windows Lock). Se figur 2-14.
Klikk hvor som helst pa skjermen for & vise skjermen Windows-konto og
passord (Windows Account and Password). Se figur 2-16.

3. Velg Cepheid-brukerkontoen pa skjermen Windows-konto (Windows Account)
(se figur 2-13 og figur 2-16).

* I Windows 7 vises skjermen Windows-passord (Windows Password).
Se figur 2-15.

I Windows 10 vises passordfeltet for Cepheid-brukerkontoen. Se figur 2-16.

GeneXpert Dx-systemets datamaskin er konfigurert med to Windows-kontoer.
Kontoen Cepheid-admin (Cepheid-Admin) er for administratoroppgaver som
programvareoppdateringer, systemkonfigurasjon og normal drift, og kontoen
Cepheid-teknisk-brukerstette (Cepheid-Techsupport) er kun for bruk av Cepheids
tekniske brukerstatte. Se figur 2-13 og figur 2-16.

Forsiktig
Du ma vere palogget med den forhandskonfigurerte kontoen. Hvis du logger pa med et
annet brukernavn og en annen profil, vil stremstyringsinnstillingene vare feil.
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Cepheid-Admin

. Windows 7 Professional

b

Figur 2-13. Skjermen Windows 7-konto

11:44

Monday, January 27

Figur 2-14. Laseskjerm for Windows 10
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Det innledende paloggingspassordet er angitt nedenfor. Du vil bli bedt om & endre
passordet ved forste palogging. Ikke endre brukernavnet eller profilinnstillingene.
Nér du logger pa, bruker du felgende:

*  Kontonavn: Cepheid-Admin
*  Passord: cphd

4.  Angi passordet pd skjermen Windows-passord (Windows Password) (se figur 2-15
og figur 2-16). Standardpassordet er cphd og ma endres ved forste palogging (som
instruert av programvaren). Etter at passordet er endret av systemadministratoren,
angir du det tildelte passordet for fremtidig palogging.

! Switch User |

. Windows / Professional

Figur 2-15. Passordskjermen i Windows 7
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Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Figur 2-16. Konto- og passordskjermen i Windows 10

Ved farste palogging til GeneXpert-systemet for kontoen Cepheid-admin (Cepheid-Admin) vises
det umiddelbart etter angivelse av passordet cphd en melding om & endre passordet. Falg
instruksjonene pa skjermen for & endre passordet. Skriv inn det gamle passordet (cphd) for

Merknad kontoen, og angi deretter det nye passordet to ganger. Husk & registrere og lagre den nye
passordinformasjonen pa et trygt sted.
Etter forste palogging til systemet vil det ikke vaere noen flere anmodninger om & endre passordet.
Forsiktig
- Du skal ikke endre Cepheid-brukerprofilen. Endring av profilen kan fore til tap av data under
% en test.
&,

5. GeneXpert Dx-programvaren starter automatisk ved systemoppstart. Et GeneXpert

Dx-ikon pa Windows-skrivebordet muliggjer manuell programvareoppstart. Se
figur 2-17.

Genexpert DX

Figur 2-17. Snarveiikon for GeneXpert Dx-systemet

6.  Avslutt GeneXpert Dx-programvaren ved a klikke pa Avslutt (Exit) i menyen Bruker
(User).
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2.6.1

2.6.1.1

Merknad

Viktig

Forsiktig

Forsiktig

Antivirusprogramvare

. For Windows 7, se avsnitt 2.6.1.1, Windows 7 antivirusprogramvare.

. For Windows 10, se avsnitt 2.6.1.2, Windows 10 antivirusprogramvare.

Windows 7 antivirusprogramvare

For a beskytte GeneXpert Dx-systemets datamaskin som kjerer Windows 7, mot virus
som kan forarsake edelagte data eller forstyrre normal funksjonalitet, anbefaler Cepheid
pa det sterkeste & installere og opprettholde et oppdatert antivirusprogram. Datavirus kan
introduseres ved & koble datamaskinen til et lokal- eller regionnett eller fra & hente ut
data ved hjelp av eksterne minneenheter.

Cepheid har validert flere kommersielt tilgjengelige hyllevarelgsninger fra Symantec
Corporation og McAfee Inc.

Hvis programvaren er kjopt fra en kommersiell leverander, installerer du programvaren
ved 4 folge instruksjonene i brukerdokumentasjonen som felger med programvaren som
er valgt. Aktivering av antivirusprogramvaren oppnas vanligvis ved & koble til Internett.
Folg de spesifikke aktiveringsinstruksjonene i programvarens dialogbokser eller
dokumentasjonen.

Datamaskinen ma vanligvis veere koblet til Internett for & aktivere antivirusprogramvaren. Sgrg for at
en oppdatering er planlagt nar ingen data blir innhentet.

Hvis institusjonen krever bruk av en annen type antivirusprogramvare enn de ovennevnte
programmene, er institusjonen ansvarlig for & validere lasningenes kompatibilitet med
produkttilbudene fra Cepheid.

Oppretthold et aktivt antivirusabonnement og last ned oppdateringer regelmessig. Hvis
GeneXpert Dx-systemets datamaskin brukes til a fa tilgang til Internett, ma du kjere
antivirusprogramvare for du gjenopptar bruken av GeneXpert Dx-programvaren, og du
ma bekrefte at resultatene fra systemet samsvarer med resultatene fra et tilkoblet LIS.

GeneXpert Dx-systemets datamaskin er konfigurert til a bruke Windows-brannmuren, sa
Windows-brannmuren kan forbli aktivert. Ikke aktiver eller bruk andre brannmurprodukter
som ikke er en del av Windows. Dette kan forhindre datainnhenting.

Cepheid tester og kvalifiserer systemets komponenter for a gi optimal ytelse. lkke endre
datamaskinens innstillinger, forhandsinstallert programvare eller andre systemkomponenter
med mindre du blir bedt om det av Cepheid. Ikke installer programvare som ikke er godkjent.
lkke bytt ut systemets nettverkstilkobling.

218

Brukerhandbok for GeneXpert Dx-systemet
303-1548-NO, Rev. A 2023-07



Installasjonsprosedyrer og spesielle krav

2.6.1.2 Windows 10 antivirusprogramvare

GeneXpert Dx-systemets datamaskin som kjerer Windows 10, leveres med Windows
Defender Antivirus for & beskytte mot virus som kan forarsake edelagte data eller
forstyrre normal funksjonalitet. Fordi Windows Defender Antivirus leveres sammen
med Windows 10 og oppdateres og vedlikeholdes automatisk med operativsystemet,
anbefaler Cepheid ikke bruk av ekstra antivirusprogramvare for GeneXpert Dx-systemets
datamaskin som kjerer Windows 10.

2.7 Diskkryptering (Windows 10)

Far du begynner, husk at kryptering av hele harddisken kan vaere en lang prosess. Du kan bruke
Merknad datamaskinen mens krypteringen foregar i bakgrunnen, men du ma til slutt starte datamaskinen
pa nytt. Lagre filene ofte og planlegg deretter.

BitLocker er et krypteringssystem som er utviklet for & forhindre de fleste frakoblede
angrep og skadelig programvare. Det er viktig at du bruker denne funksjonen for &
beskytte dataene og holde konfidensiell informasjon sikker. Prosedyren for & aktivere
BitLocker-stasjonskryptering i Windows 10 er inkludert nedenfor.

Cepheid har validert BitLocker-diskkryptering pa GeneXpert-datamaskiner som kjarer
Windows 10.

Kunder er ansvarlige for & aktivere BitLocker og angi gjenopprettingsnekkelen.

Hvis datamaskinen inkluderer en Trusted Platform Module (TPM), ga til trinn 10. Hvis enheten ikke
har en Trusted Platform Module (TPM)-brikke, kan du ikke aktivere BitLocker i Windows 10. Du kan

Merknad fortsatt bruke kryptering, men du ma bruke Local Group Policy Editor for & aktivere ytterligere
autentisering ved oppstart. Start ved trinn 1 nedenfor.
1. Hvis du bruker et nettbrett eller en enhet med bereringsskjerm, bytter du til
skrivebordsmodus.
2. Bruk hurtigtasten Windows + R for a &pne kommandoen Kjor (Run) > skriv inn
gpedit.msc > klikk pa OK.
3. Utvid Administrative maler (Administrative Templates) under Datamaskin-
konfigurasjon (Computer Configuration).
4. Utvid Windows-komponenter (Windows Components).
5. Utvid BitLocker stasjonskryptering (BitLocker Drive Encryption) og
Operativsystemstasjoner (Operating System Drives).
6. Dobbeltklikk pa Krever ekstra autentisering ved oppstart (Require additional
authentication at startup) pa heyre side.
7. Velg Aktivert (Enabled).
8.  Kontroller alternativet Tillat BitLocker uten en kompatibel TPM (krever passord eller
oppstartsngkkel pa en USB-minnepinne) (Allow BitLocker without a compatible TPM
(requires a password or a startup key on a USB flash drive)).
9. Klikk pa OK for & fullfere denne prosessen.
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10.  Klikk pa Start > Filutforsker (File Explorer) > Denne PC-en (This PC).

11.  Under Enheter og stasjoner (Devices and drives) hoyreklikker du pa systemstasjonen
(pa enheter med bereringsskjerm trykker du og holder nede) der Windows 10 er
installert, og deretter klikker du pa Aktiver BitLocker (Turn on BitLocker).

12.  Angi et passord for & lase opp harddisken. Dette er viktig for & sikre at du kan starte
systemet selv om du mister gjenopprettingsnekkelen.

Cepheid anbefaler et passord pa minst 10 tegn med en kombinasjon av store/sma bokstaver, tall og

Merknad symboler.
Velg hvordan du vil sikkerhetskopiere gjenopprettingsnekkelen:
*  Lagre til Microsoft-kontoen din
*  Lagre til en USB-minnepinne
*  Lagre til en fil (ikke til lokal harddisk)
e Skriv ut gjenopprettingsnekkelen
Hvis BitLocker er aktivert, er det kundens ansvar a opprettholde gjenopprettingsnekkelen
o hvis den glemmes eller mistes. Besgk https://www.microsoft.com for mer informasjon.
viktig Cepheid foreslar a lagre pa en USB-minnepinne og skrive ut gjenopprettingsnekkelen og arkivere
gjenopprettingsnakkelen hos IT-avdelingen.
13.  Velg hvor mye av harddisken som skal krypteres:
*  Krypter brukt diskplass (raskere og best for nye PC-er og stasjoner)
*  Krypter hele stasjonen (tregere, men best for PC-er og harddisker som er i bruk)
Merknad Cepheid anbefaler a kryptere hele stasjonen.
*  Velg hvilken krypteringsmodus du vil bruke:
e Ny krypteringsmodus (best for faste stasjoner pa denne enheten)
*  Kompatibel modus (best for stasjoner som kan flyttes fra denne enheten)
Merknad Cepheid anbefaler gt d.u bruker de'n nye krypteringsmodusen (XTS-AES), siden stasjonene ikke
flyttes fra datamaskin til datamaskin.
14.  Merk av i boksen ved siden av Kjer BitLocker-systemkontroll (Run BitLocker system
check).
15.  Start datamaskinen pa nytt.
16.  Angi passordet ditt nir du blir bedt om det.
17.  Nér du har logget deg pa Windows 10, kan du sjekke krypteringsstatusen.
»  Klikk pa Start > Filutforsker (File Explorer) > Denne PC-en (This PC).
*  Duvil né se et hengelassymbol pé systemets harddisk.
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*  Hoyreklikk (trykk og hold) pa stasjonen og velg Administrer BitLocker (Manage
BitLocker).

*  Duvil se gjeldende status som ber vare C: BitLocker-kryptering (C: BitLocker
Encrypting).
*  Du kan fortsette & bruke datamaskinen mens krypteringen foregar i bakgrunnen.

. Du vil bli varslet nar den er fullfort.

Nar BitLocker-krypteringen er ferdig, vil alt innhold og all kommunikasjon vere sikret.

2.8 Konfigurasjon av sprak og tastatur i Windows

Datamaskinen er konfigurert for den engelskspraklige Windows-programvaren og
engelsk tastatur nir den sendes. Hvis sprik- og tastaturinnstillingene ma rekonfigureres
til et annet sprak, se tillegg C, Instruksjoner for internasjonal konfigurasjon av
GeneXpert Dx-programvaren.

2.9 Konfigurere datamaskinen

GeneXpert Dx-programvaren versjon 6.5 stgtter operativsystemene Microsoft Windows 7 og
Merknad Windows 10. Hvis du trenger hjelp, kan du kontakte ditt regionale Cepheids tekniske
brukerstattesenter for teknisk brukerstatte.

I dette avsnittet utferer du felgende trinn:

. Kontroller at riktig stremstyringsinnstilling er valgt for a sikre at systemet fungerer
som det skal. Se avsnitt 2.9.1, Stremstyringsinnstillinger.

. Still inn datamaskinens dato og klokkeslett for & sikre neyaktig tidsstempling nér
systemet er 1 bruk. Se avsnitt 2.9.2, Lokal dato og klokkeslett.

. Kontroller IP-adresseinnstillingene for & sikre at systemet fungerer som det skal.
Se avsnitt 2.9.3, IP-adresse.

2.9.1 Stremstyringsinnstillinger

Datamaskinen er allerede konfigurert med riktige stremstyringsinnstillinger. Hvis den
ma tilbakestilles:

. For Windows 7, se avsnitt 2.9.1.1, Velge innstillinger for stromstyring i Windows 7.

. For Windows 10, se avsnitt 2.9.1.2, Velge innstillinger for stremstyring i
Windows 10.

2.9.1.1 Velge innstillinger for stramstyring i Windows 7
1. Klikk pa Windows-ikonet pa oppgavelinjen i Windows.
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2. Velg Kontrollpanel (Control Panel). Hvis visningen er angitt for sma ikoner, vises

vinduet Alle kontrollpanelelementer (All Control Panel Items) som vist i figur 2-18.

Klikk pa Stremalternativer (Power Options).

Adjust your computer's settings

P Action Center

B3 Color Management

[ Desktop Gadgets

9 Ease of Access Center

=l Getting Started

W HP ProtectTools Security Manager
Internet Options

& Mouse

M Performance Information and Tools
Programs and Features

% Sound

18 System

'3 Windows Anytime Upgrade

[i Windows Mobility Center

K355 » Control Panel » All Control PanelItems »

) Administrative Tools
Credential Manager
&3 Device Manager

Flash Player

@ HomeGroup

8 Indexing Options

&2 Keyboard

5% Network and Sharing Center
! Personalization

‘D’ Recovery

@ Speech Recognition
Lk, Taskbar and Start Menu
a Windows CardSpace
& Windows Update

[=3 AutoPlay
“® Date and Time
lia Devices and Printers
F Folder Options
{4 HP 3D DriveGuard
R Intel(R) Graphics and Media
[ Location and Other Sensors
Notification Area Icons
| Phone and Modem
& Region and Language
@ SRS Premium Sound PRO
Troubleshooting
8l Windows Defender

View by: Small icons ¥

@ Backup and Restore

e Default Programs

B Display

JA Fonts

HP Power Assistant

& Intel® Rapid Storage Technology

(® Mail (Microsoft Outlook 2013)
Parental Controls

B Power Options

®3 RemoteApp and Desktop Connections

@ Sync Center

% User Accounts

‘ Windows Firewall

Figur 2-18. Vinduet Alle kontrollpanelelementer

@Q

Control Panel Home

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

Select a power plan

Require a password on wakeup

Choose what the power
buttons do

Choose what closing the lid
does

Create a power plan

2 Choose when to tum off the
display

® Change when the computer
sleeps

See also
Personalization
Windows Mobility Center

User Accounts

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

Plans shown on the battery meter

(©) Balanced (recommended)

hange plan settings
ption on capable are.

ically balances p e with energy ¢

Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings

Show additional plans (v)

Screen brightness: © O 3¢

Figur 2-19. Vinduet Stremalternativer

= Search Control Panel £
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3. Under delen Cepheid-oppsett — skal ikke endres (Cepheid Setup — Do Not Alter)
klikker du pa Endre planinnstillinger (Change plan settings). Se figur 2-19.
Vinduet Rediger planinnstillinger (Edit Plan Settings) vises. Se figur 2-20.

- Search Control Panel pel

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

Choose the sleep and display settings that you want your computer to use. I
j On battery A9 Pluggedin

© Dim the display: \ Never \‘ ever V]

2 Tumn off the display: TNever \ ]Never V]

% Put the computer to sleep: [‘Never VI INevu V]

"0 Adjust plan brightness: o D % 0 Q @

\hange advanced power settings

Save changes Cancel

Figur 2-20. Vinduet Rediger planinnstillinger

4. Kontroller at Demp skjermen (Dim the Display), Sla av skjermen (Turn off the display)
og Sett datamaskinen i dvalemodus (Put the computer to sleep) er satt til Aldri (Never)
for begge alternativene Batteristrom (On battery) og Nettstrem (Plugged in).

Se figur 2-20.

5. Klikk pa Endre avanserte effektinnstillinger (Change advanced power settings)
(se figur 2-20). Vinduet Stremalternativer — Avanserte innstillinger (Power
Options — Advanced settings) vises. Se figur 2-21.
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- ——————
E Power Options @]ﬂ

| Advanced settings ]

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

B Change settings that are currently unavailable

[Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] ~

4 + Internet Explorer A
A # Desktop background settings
\ + Wireless Adapter Settings
= Sleep

# Sleep after

# Allow hybrid sleep

Hibernate after

On battery: Never
Plugged in: Never

m

low wake timers

AW

Lok J[ Concel |

Figur 2-21. Vinduet Stremalternativer — Avanserte innstillinger

6.

I vinduet Stremalternativer — Avanserte innstillinger (Power Options — Advanced
settings) dobbeltklikker du pa Dvale (Sleep) for & utvide visningen. Deretter
dobbeltklikker du pa Dvalemodus etter (Hibernate after). Se figur 2-21.

A. Stasjonzre datamaskiner: Bekreft at verdien til Innstilling (Setting) er satt til
null (0) eller Aldri (Never). Hvis ikke, endrer du verdien til Innstilling (Setting) til
null (0) eller Aldri (Never).

B. Kun bzrbare datamaskiner: Kontroller at verdiene for Batteristrom (On
battery) og Nettstrom (Plugged in) er satt til Aldri (Never). Hvis ikke, klikker du
pa Batteristrem (On battery) og/cller Nettstrem (Plugged in), og bruker deretter
opp-/nedpilene til a stille verdiene til null (0) 1 det valgbare alternativet.

Klikk pa Bruk (Apply) og deretter OK for & lukke vinduet Stremalternativer (Power
Options). Vinduet Rediger planinnstillinger (Edit Plan Settings) vises igjen.

Klikk pa Avbryt (Cancel) for a lukke vinduet Rediger planinnstillinger (Edit Plan
Settings). Vinduet Stremalternativer (Power Options) vises (se figur 2-22).

Kun bzerbare datamaskiner: I vinduet Stremalternativer (Power Options) klikker
du pé Velg hva som skjer nar lokket lukkes (Choose what closing the lid does).
Vinduet Systeminnstillinger (System Settings) vises (se figur 2-23). Sett
innstillingen Nar jeg lukker lokket (When | close the lid) til Ikke gjer noe (Do nothing),
og sett alle andre innstillinger til Dvale (Sleep) og klikk pa Lagre endringer (Save
Changes).
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ontrol Panel Home

Choose what the power
buttons do

Choose what closing the lid
does

Create a power plan

2 Choose when to turn off the
display

¥ Change when the computer
sleeps

See also
Personalization
Windows Mobility Center

User Accounts

10.

11.

Require a password on wakeup

@ ’ 9 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options » System Settings v Search Control Panel pol

Q , 3 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options v
@

Select a power plan

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

plans
Plans shown on the battery meter
() Balanced (recommended) Change plan settings
B ically balances perf e with energy ¢ ption on capable hardware.
@ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings

Show additional plans

Screen brightness: © ‘j J

Figur 2-22. Vinduet Stremalternativer

W

= L=l

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 buttoN leep

@ When I close the lid: TDo nothing V] 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

d to unlock the comp Create or change your user account password

P

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

Save changes ][ Cancel

Figur 2-23. Vinduet Systeminnstillinger

Kun bzerbare datamaskiner: Klikk pa Avbryt (Cancel) for a lukke vinduet Rediger
planinnstillinger (Edit Plan Settings). Vinduet Stremalternativer (Power Options)
vises (se figur 2-19).

Klikk pa den rede X-en gverst til hoyre i vinduet for & gd ut av innstillingene for
stromvalg og lukke vinduet Kontrollpanel (Control Panel).
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2.9.1.2 Velge innstillinger for stramstyring i Windows 10

1.
2.

Klikk pa Windows-ikonet pa oppgavelinjen i Windows.

Velg Windows-system (Windows System) > Kontrollpanel (Control Panel). Hvis
visningen er angitt for smé ikoner, vises vinduet Alle kontrollpanelelementer
(All Control Panel Items) som vist i figur 2-24. Klikk pa Stremalternativer

(Power Options).

Control Panel Home

Choose what the power
buttons do

Choose what closing the lid
does

Create a power plan

2 Choose when to tumn off the
display

® Change when the computer
sleeps

www.energystar.gov

See also
Windows Mobility Center

User Accounts

All Control Panel Items = m] X
1 > Control Panel > All Control Panel Items v U Control Panel p

Adjust your computer's settings View by: -~ Small icons ~
Administrative Tools ) Audio Controls [B3 AutoPlay % Backup and Restore (Windows 7)
< BitLocker Drive Encryption (33 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 *4§ HomeGroup @ HP Client Security & Indexing Options

F Infrared ntel® 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

J eech Recognition torage Spaces mc Center A System

& Speech Recogniti £ Storage Sp Sync C = sy

Taskbar and Navigation Troubleshooting 8 User Accounts o Windows Firewall

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

Figur 2-24. Vinduet Alle kontrollpanelelementer
‘@ Power Options - m]
<« v 4 @ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options nel
(2]

Choose or customize a power plan

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

Plans shown on the battery meter

(@ Cepheid Setup - Do Not Alter

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

Hide additional plans

(O Balanced (recommended)

Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.

(O High performance
Favors performance, but may use more energy.

O HP Optimized (recommended)

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

rightness, sleep, etc) that manages

Change plan settings

Change plan settings

Change plan settings

Change plan settings

Change plan settings

Figur 2-25. Vinduet Stremalternativer
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3. Under delen Cepheid-oppsett — skal ikke endres (Cepheid Setup — Do Not Alter)

klikker du pa Endre planinnstillinger (Change plan settings). Se figur 2-25.
Vinduet Rediger planinnstillinger (Edit Plan Settings) vises. Se figur 2-26.

W cdit Plan Settings

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

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

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

[l On batter A% Plugged in
) \
K& Tum off the dispi¥ [Never < [Never v
\ ® Putthe computer to sledh; | Never YN [Never v

Change advanced power settings

Save changes Cancel

v U Search Control Panel

O

X
o

Figur 2-26. Vinduet Rediger planinnstillinger

4.  Kontroller at Sla av skjermen (Turn off the display) og Sett datamaskinen i

dvalemodus (Put the computer to sleep) er satt til Aldri (Never) for begge alternativene
Batteristrom (On battery) og Nettstrom (Plugged in). Serg ogsa for at glidebryteren til

funksjonen Juster planlysstyrke (Adjust plan brightness) er satt til den lyseste

innstillingen. Se figur 2-26.

5. Klikk pa Endre avanserte streminnstillinger (Change advanced power settings)
(se figur 2-26). Vinduet Stremalternativer — Avanserte innstillinger (Power
Options — Advanced settings) vises. Se figur 2-27.
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\ # Desktop background settings

]

Advanced settings
(2 Select the power plan that you want to customize, and
t‘; 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

[ Wireless Adapter Settings
=l Sleep

[# Sleep after

[ Allow hybrid sleep

=l Hibernate after
On battery: Never

Plugged in: Never

\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

Figur 2-27. Vinduet Stromalternativer — Avanserte innstillinger (Dvale)

6.

I vinduet Stremalternativer — Avanserte innstillinger (Power Options — Advanced
settings) dobbeltklikker du pa Dvale (Sleep) for & utvide visningen. Deretter
dobbeltklikker du pa Dvalemodus etter (Hibernate after). Se figur 2-27.

A.

Stasjonzere datamaskiner: Bekreft at verdien til Innstilling (Setting) er satt til
null (0) eller Aldri (Never). Hvis ikke, endrer du verdien til Innstilling (Setting) til
null (0) eller Aldri (Never).

Kun baerbare datamaskiner: Kontroller at verdiene for Batteristram (On
battery) og Nettstrom (Plugged in) er satt til Aldri (Never). Hvis ikke, klikker du
pé Batteristram (On battery) og/eller Nettstrem (Plugged in), og bruker deretter
opp-/nedpilene til & stille verdiene til null (0) i det valgbare alternativet.

I vinduet Stremalternativer — Avanserte innstillinger (Power Options — Advanced
settings) dobbeltklikker du pa Skjerm (Display) for & utvide visningen. Deretter
dobbeltklikker du pa Aktiver adaptiv lysstyrke (Enable adaptive brightness).

Se figur 2-28.

A. Stasjonzere datamaskiner: Bekreft at verdien til Innstilling (Setting) er satt til

B.

Av (Off). Hvis ikke, endrer du verdien til Innstilling (Setting) til Av (Off).

Kun baerbare datamaskiner: Kontroller at verdiene for Batteristram (On
battery) og Nettstrom (Plugged in) er satt til Av (Off). Hvis ikke, endrer du
verdiene for Batteristram (On battery) og/eller Nettstram (Plugged in) til Av (Off).
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10.

‘B rower

Advanced settings

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

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active]

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

\ [+ PCI Express

[H Processor power management

= Display
[ Turn off display after

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

[H Battery
\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

Figur 2-28. Vinduet Stremalternativer — Avanserte innstillinger (Skjerm)

Klikk pa Bruk (Apply) og deretter OK for & lukke vinduet Stremalternativer (Power
Options). Vinduet Rediger planinnstillinger (Edit Plan Settings) vises igjen.

Klikk pa Avbryt (Cancel) for a lukke vinduet Rediger planinnstillinger (Edit Plan
Settings). Vinduet Stremalternativer (Power Options) vises (se figur 2-29).

Kun bzerbare datamaskiner: I vinduet Stremalternativer (Power Options) klikker
du pa Velg hva som skjer nar lokket lukkes (Choose what closing the lid does).
Vinduet Systeminnstillinger (System Settings) vises (se figur 2-30). Sett alle
innstillinger til Ikke gjer noe (Do nothing) og klikk pa Lagre endringer (Save
Changes).
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# Power Options — O
<« v 4 @ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options v U | Search Control Panel »
(2]
Control Panel Home :
Choose or customize a power plan
Choose what the power A power plan is a collection of hardware and system settings (like 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
B www.energystar.gov
= gystarg (O Balanced (recommended) Change plan settings
Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.
(O High performance Change plan settings
Favors performance, but may use more energy.
(O HP Optimized (recommended) Change plan settings
Provides optimized balance of performance with energy consumption on HP Notebook PC.
See also
Windows Mobility Center
User Accounts
Figur 2-29. Vinduet Stromalternativer
- [m] X
“~ 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

ings
j On bgte 2% Pluggedin
@ When I press the power D%gan: Do nothing \ Do nothing z
@ When | press the sleep bB¥toz: * Do nothing ~ " Do nothing v
/g 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.

Save changes Cancel

11.

12.

Figur 2-30. Vinduet Systeminnstillinger

Kun bzerbare datamaskiner: Klikk pa Avbryt (Cancel) for 4 lukke vinduet Rediger
planinnstillinger (Edit Plan Settings). Vinduet Stremalternativer (Power Options)
vises (se figur 2-25).

Klikk pa X-en everst til hayre i vinduet for & ga ut av innstillingene for stremvalg og
lukke vinduet Kontrollpanel (Control Panel).
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2.9.2 Lokal dato og klokkeslett
Slik stiller du inn dato og klokkeslett:
. For Windows 7, se avsnitt 2.9.2.1, Stille inn lokal dato og klokkeslett i Windows 7.

. For Windows 10, se avsnitt 2.9.2.2, Stille inn lokal dato og klokkeslett i
Windows 10.

2.9.21 Stille inn lokal dato og klokkeslett i Windows 7

1. Klikk pa Kontrollpanel (Control Panel) > Dato og klokkeslett (Date and Time).
Dialogboksen Dato og klokkeslett (Date and Time) vises. Se figur 2-31.

 Date and Tim

Date and Time |Additinna\ Clncksl Internet T\me‘

T
{70
AN
p/ ‘I‘ Thursday, April 14, 2019

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

(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.

Date:

Time zone

MNotify me when the clock changes

Get mare time zone in'Nymation online

How do [ set the clock and e zone?
Figur 2-31. Dialogboksen Dato og klokkeslett

2. Klikk pa knappen Endre dato og klokkeslett... (Change Date and Time...).
Dialogboksen Innstillinger for dato og klokkeslett (Date and Time Settings) vises.
Se figur 2-32.
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Date and Time Settil

Set the date and time:

Date: Time:

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

B

Change calendar settings

Figur 2-32. Dialogboksen Innstillinger for dato og klokkeslett.
3. Angi riktig lokal dato og klokkeslett.

4. Klikk pa OK for a ga tilbake til dialogboksen Dato og klokkeslett (Date and Time).
Se figur 2-31.

5. Klikk pa knappen Endre tidssone... (Change Time Zone...). Dialogboksen
Innstillinger for tidssone (Time Zone Settings) vises. Se figur 2-33.

|| Setthe time zone:

Time zone:

[(UTC—OS:OO} Pacific Time (US & Canada) -

Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

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

Cancel

Figur 2-33. Dialogboksen Innstillinger for tidssone

6. Velg riktig lokal tidssone, og merk av avkrysningsboken for Juster klokken
automatisk for sommertid (Automatically adjust clock for Daylight Saving Time),
hvis aktuelt.

7. Klikk pa OK for & lukke dialogboksen Innstillinger for tidssone (Time Zone
Settings), og klikk deretter pa OK for & lukke dialogboksen Dato og klokkeslett
(Date and Time).

Forsiktig

ﬁ lkke endre innstillingene for klokkeslett eller dato mens en test pagar.
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2.9.2.2 Stille inn lokal dato og klokkeslett i Windows 10

1. Klikk pa Kontrollpanel (Control Panel) > Dato og klokkeslett (Date and Time).
Dialogboksen Dato og klokkeslett (Date and Time) vises. Se figur 2-34.

2.

Date and Time Additional Clocks Internet Time

Date:

Thursday, April

Time:

3:14:45 PM

Time zone

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

Notify me when the clock changes

R

OK

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

14, 2018

!;Change date and time...

Change time zone...

Cancel Apply

Figur 2-34. Dialogboksen Dato og klokkeslett

Klikk pa knappen Endre dato og klokkeslett... (Change Date and Time...).

Dialogboksen Innstillinger for dato og klokkeslett (Date and Time Settings) vises.

Se figur 2-35.
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Set the date and time:

Date: Time:

‘ April 2019 8

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

ETT

Change calendar settings \

OK Cancel

Figur 2-35. Dialogboksen Innstillinger for dato og klokkeslett
Angi riktig lokal dato og klokkeslett.

Klikk pa OK for a g tilbake til dialogboksen Dato og klokkeslett (Date and Time).
Se figur 2-34.

Klikk pa knappen Endre tidssone... (Change Time Zone...). Dialogboksen
Innstillinger for tidssone (Time Zone Settings) vises. Se figur 2-36.

= Time Zone Settings X

Set the time zone:

Time zone:

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

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

Cancel

Figur 2-36. Dialogboksen Innstillinger for tidssone

Velg riktig lokal tidssone, og merk av avkrysningsboken for Juster klokken
automatisk for sommertid (Automatically adjust clock for Daylight Saving Time),
hvis aktuelt.

Klikk pa OK for a lukke dialogboksen Innstillinger for tidssone (Time Zone

Settings), og klikk deretter pa OK for & lukke dialogboksen Dato og klokkeslett
(Date and Time).
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Forsiktig

293

Merknad

2.9.3.1

lkke endre innstillingene for klokkeslett eller dato mens en test pagar.

IP-adresse

For & utfare trinnene i denne delen mé& du enten veere logget p& som Cepheid-admin (Cepheid-
Admin) eller angi passordet for Cepheid-admin (Cepheid-Admin).

Datamaskinen er allerede konfigurert med riktig IP-adresse nar GeneXpert Dx-systemet
sendes. Hvis den ma tilbakestilles:

. For Windows 7, se avsnitt 2.9.3.1, Stille inn IP-adressen 1 Windows 7.

. For Windows 10, se avsnitt 2.9.3.2, Stille inn IP-adressen i Windows 10.

Stille inn IP-adressen i Windows 7

1. Logg pa systemet som Cepheid-admin (Cepheid-Admin) eller angi passordet for
Cepheid-admin (Cepheid-Admin) nér du blir bedt om det.

2. Klikk pa Windows-ikonet pa oppgavelinjen i Windows.

3. Velg Kontrollpanel (Control Panel). Hvis visningen er satt til Kategori (Category),
vises skjermen som vist i figur 2-37.

@ 9 @ » Control Panel »

Adjust your computer’s settings View by: Category ¥

System and Security
\Jg Review your computer's status

Back up your computer

Find and fix problems
Network and Internet
“ Connect to the Internet
- View network status and tasks

Choose homegroup and sharing options

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

Appearance and Personalization
Change the theme

Change desktop background

Adjust screen resolution

Clock, Language, and Region

/ Hardware and Sound
Change keyboards or other input methods

¥ View devices and printers
Add a device
Connect to a projector
Adjust commonly used mobility settings

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

©v & &

¢ Programs
S
k ﬂ‘\,' Uninstall a program

Figur 2-37. Vinduet Alle kontrollpanelelementer — kategorivisning

Brukerhandbok for GeneXpert Dx-systemet 2.35
303-1548-NO, Rev. A 2023-07



Installasjonsprosedyrer og spesielle krav

4. Klikk pa Vis nettverksstatus og oppgaver (View network status and tasks). Skjermen
Nettverks- og delingssenter (Network and Sharing Center) vises. Se figur 2-38.

L S
@ . |~ » Control Panel » Network and Internet » Network and Sharing Center v
L2

Control Panel Home . : . b )
\ View your basic network information and set up connections
M irel etwork: [ b See full map
\ lanage wireless networks ‘A x gu
hi dapter setti =
e CEPHEID-410C0V6 Internet
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
‘tl 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.
W 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.
@ Troubleshoot problems
Diagnose and repair network problems, or get I ing i
See also
HomeGroup
Internet Options
Windows Firewall

Figur 2-38. Skjermen Nettverks- og delingssenter

5. Klikk pa Endre adapterinnstillinger (Change adapter settings). Skjermen
Nettverkstilkoblinger (Network Connections) vises. Se figur 2-39.

)
i
3,
"
4
)
i
]
&
®

'. GeneXpert Connection L_. Local Area Connection 3 :. Wireless Network Connection 3 :. Wireless Network Connection 4

=~ _ Network cable unplugged > _ Network cable unplugged > » Not connected o> a Not connected

% @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

.4 Not connected

N
X afll Microsoft Virtual WiFi Miniport A...

)

Figur 2-39. Skjermen Nettverkstilkoblinger
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6.

Hoyreklikk pa GeneXpert-tilkobling (GeneXpert Connection). En nedtrekksmeny

vises. Se figur 2-40.

/.‘? » Control Panel » Network and Internet » Network Connections »

L‘. Wireless N Status
> o Not conn Diagnose

X dm Microsoft|
# Bridge Co

Delete

Rename

nnections

Create Shortcut

& Properties

Organize v Disable this network device Diagnose this connection Rename this connection Change settings of this connection

™ GeneXpert Connection — Local Area Connection 3 - Wireless Network Connection 3 —
.45- Network ¢== ‘»——%—LL Network cable unplugged .4! Not connected &!
¥ &7 IntelR) ai # Disable Bluetooth Personal Area Network 9 oMl 1ntei) Centrino(R) Ultimate-N6... 3¢ il

Wireless Network Connection 4
Not connected
Microsoft Virtual WiFi Miniport A

Figur 2-40. Skjermen Nettverkstilkoblinger med nedtrekksmeny

7.

Velg Egenskaper (Properties) fra nedtrekksmenyen. Skjermen som vises i

figur 2-41, vises.

"
w

GeneXpert Connection Properties g

Networking | Sharing

Connect using:
&¥ Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:

48] 20S Packet Scheduler

.[9 File and Printer Sharing for Microsoft Networks

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

4. Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)

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

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

Lok J[ Concel |

Figur 2-41. Skjermen Tilkoblingsegenskaper for GeneXpert
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Pa skjermen Tilkoblingsegenskaper for GeneXpert (GeneXpert Connection

Properties) (vist i figur 2-42) fjerner du merket i boksen ved siden av
Internettprotokoll versjon 6 (TCP/IPv6) (Internet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)). Velg
Internettprotokoll versjon 4 (TCP/IPv4) (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)), og
klikk deretter pa Egenskaper (Properties). Skjermen Egenskaper til internettprotokoll
versjon 4 (TCP/IPv4) (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties) vises.

e

4 GeneXpert Connection Properjties

=<

Networking | Sharing

Connect using:

&¥ Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:

4= 00S Packet Scheduler

9% Client for Microsoft Networks

4=} File and Printer Sharing for Microsoft Netwadés
-4 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPvE)
B Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)
4. Link-Layer Topology Discovery Mapper /0 Driver
4. Link-Layer Topology Discovery Respgnder

Description

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

[ ok ][ Concel |

Figur 2-42. Skjermen Tilkoblingsegenskaper for GeneXpert

-
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties

[ER=)

General

for the appropriate IP settings.

Obtain an IP address automatically

\‘ D) Use the following IP address:

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

IP address:

10 .11 .14 . 1

Subnet mask:

255 .255.255.224

Default gateway:

Preferred DNS server:

Alternate DNS server:

[T validate settings upon exit

Obtain DNS server address automatically

@ Use the following DNS server addresses:

Advanced...

ok ][ concel |

Figur 2-43. Skjermen Egenskaper til internettprotokoll versjon 4 (TCP/IPv4)
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10.

11.

12.

13.

14.

Pa denne skjermen velger du Bruk felgende IP-adresse: (Use the following

IP address:). Se figur 2-43.

Angi:

IP-adresse: 10.11.14 .1

Nettverksmaske: 255 . 255 . 255 . 224

Etter at du har bekreftet at alle numrene er skrevet inn riktig, klikker du pa OK for

a lukke vinduet Tilkoblingsegenskaper for GeneXpert (GeneXpert Connection
Properties).

Klikk pa Lukk (Close) for a lukke vinduet Tilkoblingsegenskaper for GeneXpert
(GeneXpert Connection Properties).

Klikk pa X-en everst til hoyre i vinduet for & lukke vinduet Kontrollpanel (Control
Panel).

Hvis du var logget pd med kontoen Cepheid-admin (Cepheid-Admin) i begynnelsen
av denne konfigurasjonsdelen, ma du logge av denne kontoen.

2.9.3.2 Stille inn IP-adressen i Windows 10

1. Logg pa systemet som Cepheid-admin (Cepheid-Admin) eller angi passordet for
Cepheid-admin (Cepheid-Admin) nér du blir bedt om det.
E 2. Klikk pa Windows-ikonet pa oppgavelinjen i Windows.
3. Velg Kontrollpanel (Control Panel). Hvis visningen er satt til Kategori (Category),
vises skjermen som vist i figur 2-44.
Control Panel - [m]
<« v > 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

‘ ) Change account type
Save backup copies of your files with File History
; nus
Backup and Restore (Windows 7) E= Appearance and Personalization
: Network and Internet R
\ View network status and tasks ‘ Clock, Language, and Region

Choose homegroup and sharing options (WY Add alanguage

& 3
oy 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

&y

Figur 2-44. Vinduet Alle kontrollpanelelementer — kategorivisning

4.

Klikk pa Vis nettverksstatus og oppgaver (View network status and tasks). Skjermen
Nettverks- og delingssenter (Network and Sharing Center) vises. Se figur 2-45.
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4 Network and Sharing Center - [u]
<« v 4 & > Control Panel > Network and Internet > Network and Sharing Center v U Search Control Panel

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

View your active networks
Change adapter settings
Change advanced sharing Network 3 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

Figur 2-45. Skjermen Nettverks- og delingssenter

5. Klikk pa Endre adapterinnstillinger (Change adapter settings). Skjermen
Nettverkstilkoblinger (Network Connections) vises. Se figur 2-46.

I« Network Connections — a X

A & > Control Panel » Network anJgiernet > Network Connections v U | Search Network Connections 0
Organize ~ E- 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

Figur 2-46. Skjermen Nettverkstilkoblinger

6. Hayreklikk pa GeneXpert-tilkobling (GeneXpert Connection). En nedtrekksmeny

vises. Se figur 2-47.
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I Network Connections - m] X
4 & 5> Control Panel > Network and Internet > Network Connections v U Search Network Connections 0
Organize ~  Disable this network device  Diagnose this connection Rename this connection  View status of this connection  Change settings of this connection E- m @
=/ Bluetooth Network Connection 2~ | GeneXpert Connection = Wi
*g Not connected *FJ Network &g. Not
X © Bluctooth Device (Personal Area ... & Realtek P & Disable tel(R) Dual Band Wireless-AC 72...
Status
Diagnose
€ Bridge Connections
Create Shortcut
) Delete
€ Rename
€ Properties
3items 1 item selected ==

Figur 2-47. Skjermen Nettverkstilkoblinger med nedtrekksmeny

7.

Velg Egenskaper (Properties) fra nedtrekksmenyen. Skjermen som vises i
figur 2-48, vises.

It}

% GeneXpert Connection Properties
Networking  Sharing

Connect using:
P Realtek PCle GBE Family Controller

This connection uses the following items:

905 Packet Scheduler

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

4. Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)

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

ROXKORKE

Driver
>

~

Install... Uninstall

Properties
Description

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

0K Cancel

Figur 2-48. Skjermen Tilkoblingsegenskaper for GeneXpert
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10.

11.

12.

13.

14.

Pa skjermen Tilkoblingsegenskaper for GeneXpert (GeneXpert Connection
Properties) (vist i figur 2-48) fjerner du merket i boksen ved siden av
Internettprotokoll versjon 6 (TCP/IPv6) (Internet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)). Velg
Internettprotokoll versjon 4 (TCP/IPv4) (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)), og
klikk deretter pa Egenskaper (Properties). Skjermen Egenskaper til internettprotokoll
versjon 4 (TCP/IPv4) (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties) vises.

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

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

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

IP address: [10.11.19. 1 |
Subnet mask: | 255 . 255 . 255 . 224 |
Default gateway: l . . . ‘

Obtain DNS server address automatically

(®) Use the following DNS server addresses:

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

[ validate settings upon exit \ Advanced...

o] o

Figur 2-49. Skjermen Egenskaper til internettprotokoll versjon 4 (TCP/IPv4)

Pa denne skjermen velger du Bruk felgende IP-adresse: (Use the following

IP address:). Se figur 2-49.

Angi:

IP-adresse: 10.11.14 .1

Nettverksmaske: 255 . 255 . 255 . 224

Etter at du har bekreftet at alle numrene er skrevet inn riktig, klikker du pa OK for

a lukke vinduet Tilkoblingsegenskaper for GeneXpert (GeneXpert Connection
Properties).

Klikk pa Lukk (Close) for & lukke vinduet Tilkoblingsegenskaper for GeneXpert
(GeneXpert Connection Properties).

Klikk pa X-en gverst til hayre i vinduet for & lukke vinduet Kontrollpanel (Control
Panel).

Hvis du var logget pa med kontoen Cepheid-admin (Cepheid-Admin) i begynnelsen
av denne konfigurasjonsdelen, ma du logge av denne kontoen.
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2.10 Kontrollere automatiske oppdateringer i
Windows 10

Windows 10 er konstruert av Microsoft til & ha kontinuerlige automatiske oppdateringer.
Cepheid har funnet ut at tester som pagar, muligens kan ga tapt under den etterfelgende
omstarten.

Anbefaling: Endre gruppepolicyen slik at kunden kan styre nar OS-oppdateringer skal
lastes ned og installeres.

Hvis IT-avdelingen kobler GeneXpert-datamaskinen til selskapets nettverk (ogsé kalt
Merknad Active Directory, LDAP, domene), kan felgende endringer bli overstyrt. Serg for &
informere IT-avdelingen om de anbefalte endringene nedenfor.

Merknad Denne endringen vil ikke pavirke Windows Defender antivirusoppdateringer.

Merknad Gjer denne endringen pa et tidspunkt nar tester ikke kjorer.

1. Trykk pa Windows-tasten og skriv Group Policy Editor.

2. Dobbeltklikk pa Datamaskinkonfigurasjon (Computer Configuration) ->
Administrative maler (Administrative Templates) -> Windows-komponenter
(Windows Components) -> Windows Update.

3. Dobbeltklikk pa Konfigurer automatiske oppdateringer (Configure Automatic
Updates).

4.  Velg Aktivert (Enabled).

5. Velg: 2-Varsle om nedlasting og automatisk installering (2 - Notify for download and
auto-install).

6. Klikk pa knappen Bruk (Apply).
7.  Klikk pa knappen Forrige innstilling (Previous Setting).

Brukeren skal veere pa Konfigurer varsling om automatisk omstart pakrevd for
oppdateringer (Configure auto-restart required notification for updates).

8. Velg Aktivert (Enabled).
9. Velg 2 - Brukerhandling (2 - User Action).
10.  Klikk pa knappen Bruk (Apply).
11.  Klikk pa knappen OK.
12.  Lukk vinduet Redigeringsprogram for gruppepolicy (Group Policy Editor).
13.  Start datamaskinen pa nytt for at endringene skal tre i kraft.

Referanse — https://docs.microsoft.com/en-us/windows/deployment/update/
waas-wu-settings#configure-automatic-updates
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2.1

Merknad

Merknad

Merknad

Viktig

Bekrefte endringer
1. Klikk pa Start, klikk pa Innstillinger (Settings) (tannhjulikon).
2. Klikk pa Oppdatering og sikkerhet (Update and Security).

3. Brukeren kan se denne meldingen «Noen innstillinger administreres av
organisasjonen (Some settings are managed by your organization)».

4. Brukeren kan se Tilgjengelige oppdateringere (Updates available).

5. Brukeren kan laste ned og installere oppdateringer i lopet av sine planlagte ukentlige
vedlikeholdsperioder nér tester ikke kjorer.

Starte programvaren for forste gang

Sla pa GeneXpert-instrumentene. Det lille bla lyset foran pa instrumentet vil lyse.

GeneXpert-instrumentet ma slas pa fer GeneXpert-programvaren startes. Hvis instrumentet ikke er
slatt pa ferst, gjenkjennes det ikke av programvaren.

Etter at systemet er installert og datamaskinen er satt opp, starter GeneXpert Dx-
programvaren automatisk nar du logger pa brukerkontoen Cepheid eller Cepheid-admin
(Cepheid-Admin).

Forste gang programvaren starter, trenger du ikke a oppgi brukernavn og passord.

Nar administratorprofilen er definert (se avsnitt 2.13, Definere brukere og tillatelser),

vil programvaren be om et brukernavn og passord hver gang programvaren startes
(se avsnitt 5.2.3, Starte programvaren).

Mens programvaren starter, blinker det gronne lyset over hver modulder et kort ayeblikk
og slar seg deretter av.

Forste gang programvaren starter etter installasjon, vises bekreftelsesdialogboksen
Tilordne instrumentbokstav (Assign Instrument Letter) (se figur 2-51).

Etter automatisk tilordning av instrumentbokstav, og hver gang programvaren starter deretter,

vises vinduet GeneXpert Dx-system (GeneXpert Dx System) uten bekreftelsesdialogboksen
Tilordne instrumentbokstav (Assign Instrument Letter). Du vil imidlertid se dialogboksen for
tilordning av instrumentbokstav hvis du kobler til et nytt instrument og deretter starter programvaren.

Nar du avslutter GeneXpert Dx-programmet uten & sla av datamaskinen, méa du dobbeltklikke pa
GeneXpert Dx-ikonet for & starte programmet pa nytt.

Ikke installer en ny versjon av Microsoft SQL Server Express, ellers vil programvaren slutte a
kjore. Du bar for eksempel ikke prove a installere SQL Server Express 2017 i stedet for SQL
Server Express 2012. Du kan imidlertid installere servicepakker (SP1, SP2, SP3 osv.) for den
forhandsinstallerte versjonen av SQL Server Express.
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1.  Start GeneXpert Dx-programvaren:

*  Dobbeltklikk pa GeneXpert Dx-ikonet pa Windows-skrivebordet
(se figur 2-50).

Figur 2-50. Snarveiikon for GeneXpert Dx-systemet

eller

+  Klikk pa Start-ikonet pa oppgavelinjen i Windows og velg Alle programmer
(All Programs) > Cepheid > GeneXpert Dx.

Vinduet GeneXpert Dx-system (GeneXpert Dx System) vises. Se figur 2-51.
DTS

User Data Management Reports Setup Maintenance About

M @ Bl ¢ B E b

Create Test Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Name LY D Progress | Stalus | 7.t fime D Name User | Result | Assay | Stalus|q 0| pate
Al Available |
A2 Available |
A3 | Available; |
Ad | Available |
g —
’ Assign Instrument Letter N &

*{ﬁy A1 n toi SIN 810379.

|

GeneXpert Dx-programvaren kjgrer pa Windows 7 og Windows 10. Skjermene vist i denne
Merknad handboken er fra GeneXpert Dx-programvare som kjgrer pa Windows 7. Skjermer for GeneXpert
Dx-programvare som kjgrer pa Windows 10, vil veere lignende.

Merknad En oppdateringsmeldingsboks kan vises og angi Oppdaterer modulfastvare (Updating module
firmware). Denne oppdateringsprosessen ma fullfgres fer du kan fortsette.

2. Dialogboksen Tilordne instrumentbokstav (Assign Instrument Letter) vises, og angir
at automatisk tilordning av instrumentene er fullfert. For a fortsette klikker du pa OK
for & bekrefte denne handlingen og lukke dialogboksen.
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Merknad

212
2121

Merknad

3.  Etter at dialogboksen Tilordne instrumentbokstav (Assign Instrument Letter) lukkes,
blir dialogboksen for databaseadministrasjon (tidligere skjult av dialogboksen
Tilordne instrumentbokstav (Assign Instrument Letter)) synlig. Klikk pa Nei (No)

i dialogboksen Databaseadministrasjon (Database Management) for a fortsette.

Siden dette er den farste oppstarten av programvaren, er det ingen databasehandteringsoppgaver
a utfare.

Tilordne instrumentbokstaver

Slik tilordnes instrumentbokstaver (GX-I-, GX-lI- og
GX-IV-instrumenter)

Dette avsnittet beskriver oppgaver som bare GeneXpert Dx-administratoren og brukere med de
riktige rettighetene kan utfgre.

Forste gang programvaren starter etter installasjon, vil programvaren automatisk tilordne
instrumentbokstaver. Som standard tilordner programvaren automatisk en bokstav (A, B
osv.) for & identifisere hvert instrument som er koblet til datamaskinen. I tillegg tilordner
programvaren ogsa et nummer (1, 2, 3 eller 4) til hver modul som er installert, fra
venstre til hoyre. For eksempel er Al den forste eller venstre modulen i A-instrumentet.
Instrument- og modulidentifikasjonen vises i kolonnen Modulnavn (Module Name) i alle
programvarevinduene. Se figur 2-52.

—
q GeneXpert® Dx System - v

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M @ B @ B IE

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Assay D Progress | Status Test Time D Name User Result Assay | Status| ool Date

B1 | Available

B2 | Available

B3 | Available
|

Available

* Assign Instrument Letter &
| <)
(T:L‘/ Instrument [B] has been assigned to instrument S/N 810379.

|

==

Figur 2-52. Vinduet GeneXpert Dx-system med dialogboksen Tilordne
instrumentbokstav
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1. Idialogboksen Tilordne instrument (Assign Instrument) klikker du pa OK for
a bekrefte tilordningen av instrumentbokstavene, hvilket lukker dialogboksen.
Dialogboksen Databaseadministrasjon (Database Management) vises
(se figur 2-53).

Du vil ha mulighet til & endre tilordningen av instrumentbokstav senere i dette avsnittet,

Merknad .
om ngdvendig.
Merknad Eksemplene i dette kapitlet viser hvordan man endrer instrumentbokstaven «B» til «A».
2. Klikk pa Nei (No) i dialogboksen Databaseadministrasjon (Database Management)
for & fortsette.
3. Klikk péa Nei (No) i dialogboksen Paminnelse om testarkivering (Test Archive
Reminder) for & fortsette (se figur 2-54). Skjermen GeneXpert Dx-system
(GeneXpert Dx System) vises (se figur 2-55).
B GeneXpert® Dx System - v
User Data Management Reports Setup Maintenance About
T ~—<|
i - = i
he
M ld B @
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules § Tests Since Launch
Module | ssay ‘ SAMPIe | progress | stas | Remaning Sample || Moc, ‘ User | Result ] Assay ‘Status Erron |8 et S
B1 Available| G
B2 Available|
B3 Available;
B4 ] | | Available|
Database Management N &
'?‘ Do you want to perfol tabase Management tasks?
Yes || No |
Databaseadministrasjon
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q GeneXpert® Dx System - v

User Data Management Reports Setup Maintenance About

MW BN EE

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

Modules K Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
N ‘ Assay ‘ D Progress | Status Test Time D Nare User Result Assay | Status| ool poe O
B1 | Available
B2 | Available
| B3 | | Available:
B4 | Available
Test Archive Remmder
R r@ Archive is ovwwam to archive now?
|
=2
I

Figur 2-54. Vinduet GeneXpert Dx-system med dialogboksen Paminnelse om
testarkivering

= Gene}?ﬂ@ Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance About

%ﬁ'/]l@ﬂﬂﬂl

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays

= =

Define Graphs

Maintenance

Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining |7| Sample Mod Error Start
e Assay ‘ D Progress | Status TestTime | D N User Resuilt Assay | status| ool Date
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
=

Figur 2-55. Vinduet GeneXpert Dx-system

4. I vinduet GeneXpert Dx-system (GeneXpert Dx System) klikker du pa Oppsett
(Setup) i menylinjen og velger Tilordne instrumentbokstav (Assign Instrument Letter).
Dialogboksen Tilordne instrumentbokstav (Assign Instrument Letter) vises. Se
figur 2-56. Samtidig vil de granne LED-indikatorene pa fire moduler som utgjer den
valgte kvadranten, blinke.
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E GeneXp;rl@ Dx System - -

User Data Management Reports Maintenance About User <None>|

~< I. User Administration — ~ 0
l." UserTypeConﬁgurauon ® } N
9".' N System Configuration @ P ® {]

AL BN, oY 9 &

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

Module Sample Remaining Sample Mod Error | Start _
prre ’ Assay | e Progress‘ Status ‘ et b s l User l Result ’ Assay | Status stams’ ek
B1 Available

B2 Available;

B3 Available

B4 Available

e

5. Huvis du vil endre tilordningsbokstaven, klikker du pa for & velge instrumentet som
skal endres, og deretter klikker du pa Endre bokstav (Change Letter) i dialogboksen
Tilordne instrumentbokstav (Assign Instrument Letter) (se figur 2-57).

Dialogboksen Endre bokstav (Change Letter) vises, som vist i figur 2-58. Velg
bokstaven som skal tilordnes modulene, ved & bruke opp- og nedpilene i
dialogboksen Endre bokstav (Change Letter).

‘»GeneXpert@ Dx System - v

ser DataManagement Reports Setup Maintenance About

M & El @ B i

-.".
S
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

Modules Tests Since Launch

M Camniasal] I I i P [ | I I L E s =
N‘;dﬂl:l: Assay ] B Assign Instrument Letter T R - —— — éj mqs'::-lrs D‘;:

B1

B2 ] Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.

= I [ SIN | MAC Address

B4 B B 810379 0.21.38.0.9C.9

N\,
hange Letter | [ close
Figur 2-57. Vinduet GeneXpert Dx-system med dialogboksen Tilordne
instrumentbokstav
Brukerhandbok for GeneXpert Dx-systemet 2.49

303-1548-NO, Rev. A 2023-07



Installasjonsprosedyrer og spesielle krav

quneXpert(E Dx System - v

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M@

Create Test Check Status

Stop Test

View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

Modules : Tests Since Launch
R | I i il I I I Tl &m
Name ’ D) | B Assign Instrument Letter - ) - [ Y8 Status| Date
B1
B2 Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
B3 SIN [ MAC Address
l B4 810379 0.21.38.0.9C.9
N ~
| ’
' pge Letter /
Cancel
|
f [ changeletter | [ ciose
\

|

==

= @

Etter 4 ha endret tilordningsbokstaven klikker du pa OK (se figur 2-58).

Klikk pa Lukk (Close) for a lukke dialogboksen Tilordne instrumentbokstav (Assign

Instrument Letter) (se figur 2-59). Dialogboksen Tilordne instrumentbokstav (Assign
Instrument Letter) angir den nye instrumentbokstavtilordningen for modulene.

q GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance About

o]

ls

1 B

©
3
A

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
I | L e A [ | Mod I L L I
Module Samnla L N Error | Start
Name | ASS¥ ’ B Assign! Letter — -_ [ S| staus | pate
B1
B2 | Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
B3 B SIN | MAC Address
B4 810379 0.21.38.0.9C.9
[ changeretter | [ ciose |
v -

instrumentbokstav

8.

Figur 2-59. Vinduet GeneXpert Dx-system med dialogboksen Tilordne

Klikk pa OK for a lukke dialogboksen Tilordne instrumentbokstav (Assign

Instrument Letter) (se figur 2-60). Modulnavnet oppdateres med de nye

instrumentbokstavene.
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KR GeneXpert® Dx System - v )

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M @ El

Create Test Check Status Stop Test

|
User <None>

B G

View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

AN

S
1 __a)
.
©8 0O

Modules N Tests Since Launch
Module Sample Remaining |“| Sample Mod Error Start
s Assay ‘ D Progress | Status TestTime |’ D Nara User Result Assay | Status| ool Date
L | Available! A
A2 Available
A3 Available
‘ A4 Available
I Assign Instrument Letter @
[

’{lﬁib; Instrument [A] has been assigned to instrument S/N 810379.

|

Figur 2-60. Vinduet GeneXpert Dx-system med oppdaterte
instrumentbokstavtilordninger

Vinduet GeneXpert Dx-system (GeneXpert Dx System) vises med de oppdaterte
bokstavtilordningene (se figur 2-61).

SRS % % %

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M @ El & B

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

Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Naa Assay ‘ D Progress | Status Test Time D Naa ‘ User Result Assay | Status| oo o pore

Al Available

A2 Available

A3 Available

Ad Available

Figur 2-61. Vinduet GeneXpert Dx-system ved systemomstart

Konfigurer programvaren og ytterligere datamaskinkomponenter. Se avsnitt 2.13,
Definere brukere og tillatelser for detaljer.
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2.12.2

Merknad

Merknad

Slik tilordnes instrumentbokstaver (GX-XVI-instrumenter)

Bare en GeneXpert Dx-administrator eller brukere med de riktige rettighetene kan tilordne
instrumentbokstaver.

GeneXpert Dx-programvaren tilordner automatisk en bokstav (A, B, C eller D) for
a identifisere hver kvadrant av GeneXpert GX-XVI-instrumentet som er koblet til
datamaskinen. Figur 2-62 viser hvordan hver kvadrant av GX-XVI ses av systemet.

Kvadrant C Kvadrant D

Kvadrant A Kvadrant B

Figur 2-62. Tilordnede kvadrantbokstaver (GX-XVI vist)

I tillegg til & tilordne instrumentbokstaver tilordner programvaren ogsa et nummer (1, 2,
3 eller 4) til hver modul som er installert. C1 er for eksempel den forste eller venstre
modulen i C-instrumentet (kvadrant C). Instrument- og modulidentifikasjonen vises i
kolonnen Modulnavn (Module Name) i alle programvarevinduene.

Forste gang programvaren startes etter installasjon, vil programvaren automatisk
tilordne instrumentbokstaver (vist i kolonnen Moduler (Modules) til venstre i vinduet
GeneXpert Dx-system (GeneXpert Dx System)). Se figur 2-63.

| skiermeksemplene som vises i dette avsnittet, har GeneXpert GX-XVI bare atte moduler installert
og aktive (ikke alle de 16 modulene det er plass til).
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Figur 2-63. Vinduet GeneXpert Dx-system med dialogboksen Tilordne
instrumentbokstav

1. Idialogboksen Tilordne instrument (Assign Instrument) klikker du pa OK for &
bekrefte tilordningen av instrumentbokstaver. Nar dialogboksen Tilordne instrument
(Assign Instrument) lukkes, vises dialogboksen Databaseadministrasjon (Database
Management) (se figur 2-64).

Du vil ha mulighet til & endre disse tilordningene av instrumentbokstaver senere i dette avsnittet,
Merknad .
om ngdvendig.

Merknad Eksemplene i dette kapitlet viser hvordan man endrer instrumentbokstaven «C» til «B».

2. Klikk pa Nei (No) i dialogboksen Databaseadministrasjon (Database Management)
for & fortsette. Skjermen GeneXpert Dx-system (GeneXpert Dx System) vises
(se figur 2-65).
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User DataManagement Reports Setup Maintenance About User <None:
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Figur 2-64. Vinduet GeneXpert Dx-system med dialogboksen
Databaseadministrasjon

B GeneXpert® Dx System
User Data Management Reports Setup Maintenance About User <None:
N ] - T T ©
"-""/i l“ﬂ IOI QU 8@ M g
(4 ~J b L A
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Naame ’ Assay | D ‘ Progress Status Test Time D s User | Result Assay ’ Status| sl pate
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
c1 Available
Cc2 Available
c3 Available
c4 Available

Figur 2-65. Vinduet GeneXpert Dx-system

3. For & sikre at bokstavtilordningene samsvarer med GeneXpert GX-XVI-
instrumentet, klikker du pa Oppsett (Setup) i menylinjen, i vinduet GeneXpert Dx-
system (GeneXpert Dx System) (se figur 2-66), og velger deretter Tilordne
instrumentbokstav (Assign Instrument Letter) fra nedtrekksmenyen. Dialogboksen
Tilordne instrumentbokstav (Assign Instrument Letter) vises (se figur 2-67).
Samtidig vil de grenne LED-indikatorene pa fire moduler som utgjer den valgte
kvadranten, blinke.
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B GeneXpert® Dx System
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Figur 2-66. Vinduet GeneXpert Dx-system som viser nedtrekksmenyen Oppsett

4.  Hvis du vil endre tilordningsbokstaven, klikker du for & velge instrumentet som skal
endres, og deretter klikker du pa Endre bokstav (Change Letter) i dialogboksen
Tilordne instrumentbokstav (Assign Instrument Letter) (se figur 2-67).

Dialogboksen Endre bokstav (Change Letter) vises, som vist i figur 2-68.

Velg bokstaven som skal tilordnes modulene, ved & bruke opp- og nedpilene i
dialogboksen Endre bokstav (Change Letter). Velg bokstaven som tilsvarer
kvadranten som er definert av de fire blinkende modulene. Hvis for eksempel settet
med moduler nederst til hoyre (kvadrant B i figur 2-62) blinker, velger du B som den
nye bokstaven.

User DataManagement Reports Setup Maintenance About User <None:

Create Test Check Status Define Assays Define Graphs Maintenance

Modules Tests Since Launch

Module ( 5 = Error Start
oawe | assay | R Assign Instrument Letter W N 0 W I - [ mus‘ Lol L
2; . Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
e 1 [ SN [ MAC Address
Al 1 A 707822 0.21.38.0.10.26
~ C 707823 0.21.38.0.10.27

N\

| changeletter | [ close

i
Figur 2-67. Vinduet GeneXpert Dx-system med dialogboksen Tilordne
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instrumentbokstav

User <None:

User Data Management Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules g Tests Since Launch
Module | pssay | B Assign Instrument Letter : sl - e hatus | Errorf|] Sant s
:; Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
A3 I SIN MAC Address
Z e\ oees 0213801027

| Change Letter ‘ | Close

[
Figur 2-68. Vinduet GeneXpert Dx-system med dialogboksen Endre bokstav

5.  Etter 4 ha endret tilordningsbokstaven klikker du pa OK. Se figur 2-68.
6. Klikk péa Lukk (Close) for & lukke dialogboksen Tilordne instrumentbokstav
(Assign Instrument Letter) (se figur 2-67).

7. Fortsett & tilordne instrumentbokstaver til alle fire kvadrantene er riktig tilordnet
bokstavene A, B, C og D. Den nye tilordningsbokstaven vises i tabellen i
dialogboksen Tilordne instrumentbokstav (Assign Instrument Letter).

8. Klikk pa Lukk (Close).

GeneXpert Dx Systemvinduet vises med de oppdaterte bokstavtilordningene
(se figur 2-69).
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Figur 2-69. Vinduet GeneXpert Dx-system som viser nye tilordninger av
modulbokstaver

Konfigurer programvaren og ytterligere datamaskinkomponenter, om ngdvendig.
Se avsnitt 2.13, Definere brukere og tillatelser for detaljer.

2.13 Definere brukere og tillatelser

Bare en GeneXpert Dx-administrator eller brukere med de riktige rettighetene kan definere brukere

Merknad .
og tillatelser.

For du begynner & bruke GeneXpert Dx-programvaren, mé GeneXpert Dx-
administratoren og andre systembrukere defineres. Alle administrator-funksjonene er
tilgjengelige fra menyen Oppsett (Setup) i vinduet GeneXpert Dx-system (GeneXpert Dx
System). Se figur 2-54.

2.13.1 Brukertyper

GeneXpert Dx-systemet gjor det mulig for administratoren & konfigurere oppgave-
tillatelser for ulike brukertyper, for eksempel grunnleggende (Basic) og detaljer
(Detail). Som systemadministrator kan du bruke denne funksjonen til &4 begrense
tilgangen til programvarefunksjonene basert pa organisasjonens retningslinjer.

Du kan for eksempel sette opp policyen som presenteres i tabell 2-1.
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Tabell 2-1. Eksempel pa brukertillatelsepolicy for in vitro-diagnostisk bruk

Utfare administrative
Utfare funksjoner og
Brukertype Kjore test Vise resultater vedlikehold systemfunksjoner
Grunnleggende Ja Kun oppsummering Nei Nei
Detalj Ja Alle detaljer Begrenset Nei
Administrator* Ja Alle detaljer Alle Ja

* Administratorbrukertypen har tillatelser til & utfgre alle oppgavene, og administratorens tillatelser kan ikke
endres.

2.13.2 Angi brukertillatelser

Hvis du vil angi tillatte oppgaver for hver brukertype, klikker du pa Brukertype-

konfigurasjon (User Type Configuration) i menyen Oppsett (Setup) i vinduet GeneXpert

Dx-system (GeneXpert Dx System). Dialogboksen Brukertype-konfigurasjon (User Type

Configuration) vises og viser en tabell med tillatelser.

. Hvis du vil tillate at en brukertype utforer visse oppgaver, merker du av i
avmerkingsboksene for oppgaver i brukertypekolonnen. Se tabell 2-2 for en
fullstendig liste og beskrivelse av oppgavene.

. Hvis du vil fjerne en tillatelse, fjerner du merket i avmerkingsboksen for oppgaven i
brukertypekolonnen.

. Hvis du vil tilbakestille alle tre brukertypene til standard tillatelsesvalg, klikker du
pé Tilbakestill til standard (Reset to Default).

Nar du har angitt tillatelsene, klikker du pa OK for a lagre endringene og lukke

dialogboksen.

Tabell 2-2 viser oppgavene slik de vises i dialogboksen Konfigurasjon av brukertype

(User Type Configuration). Tabellen gir en beskrivelse av hver oppgave.

Tabell 2-2. Beskrivelse av brukeroppgaver
Oppgave Beskrivelse Standard
brukerinnstillinger
Grunn-| Detalj | Admi-
leg- nistra-
gende tor
Opprette/starte test Gjer det mulig & opprette og starte en in vitro-diagnostisk test X X X
(se avsnitt 5.6 og avsnitt 5.9).
Stoppe én test eller alle tester| Gjgr det mulig & stoppe én eller flere tester som pagar X X X
(se avsnitt 5.11).
Vise detaljert testresultat og | Lar brukeren se detaljerte testresultater og rapporter for X X
rapport for forskningsanalyse | forskningsanalyser (ikke brukt til IVD-diagnostiske tester).
Vise detaljert testresultat og | Lar brukeren se detaljerte testresultater og rapporter for X X
rapport for malanalyse malanalyser (ikke brukt til IVD-diagnostiske tester).
Vise detaljert testresultat og | Lar brukeren se detaljerte testresultater og rapporter for X X
rapport for referanseanalyse | referanseanalyser (ikke brukt til IVD-diagnostiske tester).
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Tabell 2-2. Beskrivelse av brukeroppgaver (Continued)

Oppgave Beskrivelse Standard
brukerinnstillinger
Grunn-| Detalj | Admi-
leg- nistra-
gende tor
Redigere testdetaljer Gjer det mulig & redigere in vitro-diagnostisk testinformasjon X X X
(se avsnitt 5.13).
Slette analyse- og Tillater sletting av en analysedefinisjon eller partispesifikk X X
partispesifikke parametere parameter (se avsnitt 2.16).
Administrere Lar brukeren importere analysedefinisjonsfiler (.gxa/.nxa) og X X X
analysedefinisjon partispesifikke parameterfiler (.gxr/.nxr) (se avsnitt 2.16).
Redigere diagrammer Lar brukeren redigere diagrammer for en forskningsanalyse X
(ikke brukt til IVD-diagnostiske tester).
Arkivere test Tillater arkivering og sletting av (valgfrie) testdata (se X X X
avsnitt 5.17.1).
Tomme test Tillater tamming av en test fra databasen (se avsnitt 5.17.1). X X
Hente test Tillater henting av testdata fra testarkivene (se avsnitt 5.17.2). X X
Sikkerhetskopiere database | Tillater sikkerhetskopiering av databasen (se avsnitt 5.18.1). X X X
Gjenopprette database Tillater gjenoppretting av databasen (se avsnitt 5.18.2). X
Komprimere database Tillater komprimering av databasen (se avsnitt 5.18.3). X
Vise prove- og Tillater visning av en oversikt over testresultatene for den X X X
pasientrapporter valgte pr@ven i databasen, og visning av testresultater for
praver for én pasient i henhold til pasient-ID-en i databasen.
Vise rapporter for Tillater opprettelse og visning av trendrapporter for ekstern X X
kontrolltrend og kontroll (se avsnitt 6.4), og visning av en rapport som viser
analysestatistikk antall tester utfgrt for hver analyse over en tidsperiode med
verdier per maned.
Vise systemlogg Tillater opprettelse og visning av en rapport om nylige X X
selvtester og instrumentfeil.
Redigere Tillater endring av systemkonfigurasjonsinformasjonen X
systemkonfigurasjon (se avsnitt 2.14).
Tilordne instrumentbokstav Tillater endring av instrumentbokstavtilordningen (se X X
avsnitt 2.12).
Vise |Q-rapport Tillater visning av installasjonens kvalifikasjonsrapport X X X
(se avsnitt 2.15).
Vise modulreporter Tillater visning av reporterne som er tilgjengelige i en modul. X X
Kjere vedlikehold av Tillater senking av stempelet i instrumentet for rengjering X X X
stempelstang (se avsnitt 9.9).
Kjgre selvtest Tillater utfaring av en selvtest i en instrumentmodul (se X X X
avsnitt 9.14).
Apne luke Tillater opplasing og apning av en instrumentmodulluke og X
oppdatering av -kryssplattform [-CORE EEPROM-format.
Ekskludere moduler fra test | Lar brukeren ekskludere moduler fra & bli brukt for & kjgre X X X
en test hvis det er mistanke om at de har et problem (se
avsnitt 9.15)
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Tabell 2-2. Beskrivelse av brukeroppgaver (Continued)

Oppgave Beskrivelse Standard
brukerinnstillinger

Grunn-| Detalj | Admi-

leg- nistra-
gende tor
Vise Om-boks Lar brukeren vise vinduet Om (About), vise X X X

programvareversjonsnummeret, opphavsrettsinformasjonen
og programvarelisensavtalen.

2.13.3 Administrere brukere

GeneXpert Dx-administratoren kan legge til brukere i systemet og kategorisere dem som
ulike brukertyper, redigere brukerprofiler eller fjerne brukere fra systemet.

2.13.3.1 Legge til nye brukere

Vikti Den forste brukeren som legges til, ma vaere administratoren. Med administratorprofilen kan
9 andre brukere legges til og systemet konfigureres.

Inntil administratorprofilen er definert, har alle som bruker programvaren, full tilgang til alle
oppgavene.

Merknad

1. Slik legger du til brukere: Kontroller om GeneXpert Dx-systemet er koblet til en
LDAP-server. Hvis den er tilkoblet, se avsnitt 2.14.6.3, Konfigurere LDAP-
autentisering forst.

2. Klikk pa Brukeradministrasjon (User Administration) i menyen Oppsett (Setup)
i vinduet GeneXpert Dx-system (GeneXpert Dx System) (se figur 2-56).
Dialogboksen Brukeradministrasjon (User Administration) vises. Se figur 2-70 hvis
du skal legge til en lokal bruker, eller se figur 2-71 hvis du skal legge til en ekstern
LDAP-bruker.
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B User Administration w ' - - @
User Name | Full Name Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail
Add Close
L y

Figur 2-70. Dialogboksen Brukeradministrasjon

r — 5
nUserAdministration — L= |
User Name Full Name Type Authentication Type
admin1 |Administration User Local
Administrator |Administrator Remote
basic1 Basic user Local
detail1 Detail user Local
add | | Remove | et | | close |

Figur 2-71. Dialogboksen Bruker for ekstern bruker
3. Klikk pa Legg til (Add). Dialogboksen Legg til bruker (Add User) vises.

Se figur 2-72.

4. 1 feltet Brukernavn (User Name) skriver du inn et unikt brukernavn som inneholder
6 til 32 tegn som kan inkludere mellomrom. For eksempel er den forste brukeren
som skal legges til, administratoren, s& angi admin1 (eller et tilsvarende brukernavn).

5. (Valgfritt) Skriv inn brukerens fulle eller faktiske navn i feltet Fullt navn (Full Name).
I dette eksempelet vil administratorens fulle navn veere Administration User. Det
fulle navnet kan inneholde maksimalt 32 tegn. Ikke bruk spesialtegn, som

anforselstegn (

). Hvis det ikke er angitt et navn, vil programvaren automatisk

legge inn brukernavnet i dette feltet. Dette navnet vises 1 testrapportene.

6.  Skriv inn brukerens passord i feltene Passord (Password) og Bekreft passord
(Confirm Password). Passordet ma inneholde 6 til 10 tegn.

Merknad

Eksterne LDAP-brukere vil ikke bli bedt om passord.
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7. Tlisten Brukertype (User Type) velger du typen du vil bruke, for & kategorisere
brukeren. Se avsnitt 2.13.1, Brukertyper.

8. Nar du er ferdig, klikker du pa OK for & lagre endringene og lukke dialogboksen
Legg til bruker (Add User) og vise dialogboksen Brukeradministrasjon (User
Administration). Den nye brukeren vises i dialogboksen Brukeradministrasjon
(User Administration).

B Add User ﬁ

User Name |admin1

Full Name |Adminislration User

|
|
Password Iooono ‘
|

Confirm Password quu

User Type

[ ok || cancel

Figur 2-72. Dialogboksen Legg til bruker
9.  Gjenta trinn 3 til trinn 8 til alle brukere er lagt til systemet.

10.  Klikk pé Lukk (Close) for 4 lukke dialogboksen Brukeradministrasjon (User
Administration).

2.13.3.2 Redigere brukerprofiler
Slik endrer du et brukernavn eller passord, eller gjor andre endringer i en brukerprofil:

1. Klikk pa Brukeradministrasjon (User Administration) i menyen Oppsett (Setup)
i vinduet GeneXpert Dx-system (GeneXpert Dx System) (se figur 2-56).
Dialogboksen Brukeradministrasjon (User Administration) vises. Se figur 2-70.

2. Idialogboksen Brukeradministrasjon (User Administration) velger du
brukerprofilen som skal redigeres, i kolonnen Brukernavn (User Name).

3. Klikk pa Rediger (Edit). Dialogboksen Rediger bruker (Edit User) vises.
Se figur 2-73.

4. Revider informasjonen etter behov, og klikk deretter pa OK for a lagre endringene
og lukke dialogboksen Rediger bruker (Edit User).

5. Klikk pa Lukk (Close) for a lukke dialogboksen Brukeradministrasjon (User
Administration).
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B Edit User w

UserName |admin1|

Full Name IAdministraticn User

|
|
Password Ioooooo |
|

Confirm Password I-"o"

User Type

[ ok || cancer

Figur 2-73. Dialogboksen Rediger bruker

2.13.3.3 Fjerne brukere

Merknad Nar du fierner en bruker, vil testene som ble opprettet av brukeren, forbli i databasen.

Slik fjerner du en bruker:

1. Klikk pa Brukeradministrasjon (User Administration) i menyen Oppsett (Setup)
i vinduet GeneXpert Dx-system (GeneXpert Dx System) (se figur 2-56).
Dialogboksen Brukeradministrasjon (User Administration) vises. Se figur 2-74.

. . o —-— 1 T — I
n User Administration z— i ' - @
User Name | Full Name | Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail
Add R Close
. =

Figur 2-74. Dialogboksen Brukeradministrasjon

2. Klikk for & velge brukeren som skal fjernes. Se figur 2-75.
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214

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

]TﬁvaH Edit | | Close |

Figur 2-75. Valg av brukeren som skal fjernes, i dialogboksen Brukeradministrasjon

3. Klikk pa Fjern (Remove). Brukeren er fjernet. Se figur 2-76.

4. Gjenta trinn 2 og trinn 3 for & fjerne flere brukere. Hvis du er ferdig med & fjerne
brukere, klikker du pa Lukk (Close) (se figur 2-75).

'n User Administration w ' ; - @‘
User Name | Full Name | Type
admin1 Administration User Admin
detail1 Detail User Detail
| add | | Remove | [ Edit || close |

= ]

Figur 2-76. Dialogboksen Brukeradministrasjon etter fjerning av bruker

Konfigurere systemet

Folgende kan spesifiseres ved hjelp av funksjonen Systemkonfigurasjon (System
Configuration):

. et navn pa systemet (fanen Generelt (General))
. formatene for dato og klokkeslett (fanen Generelt (General))
. alternativer for & opprette en test (fanen Generelt (General))

. kontroll over hvordan arkivpaminnelsen utferes (fanen Arkivinnstillinger
(Archive Settings))

. standard mappebaner for de eksporterte testdataene, rapportene og annen
informasjon (fanen Mapper (Folders))
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. LIS-grensesnitt (fanen Innstillinger for vertskommunikasjon (Host Communication

Settings))

2.14.1 Fanen Generelt

1. I vinduet GeneXpert Dx-system (GeneXpert Dx System) (se figur 2-56) klikker
du pa Oppsett (Setup) i menylinjen og deretter pa Systemkonfigurasjon (System

Configuration). Dialogboksen Systemkonfigurasjon (System Configuration) og fanen
Generelt (General) vises. Se figur 2-77.

2. Angi den forespurte informasjonen for fanen Generelt (General) som folger:

Feltet Systemnavn (System Name) — Angi et unikt navn for systemet.
Systemnavnet vises i alle rapportene.

Listen Datoformat (Date Format) — Velg formatet som skal brukes til & vise

maned, dag og ar.

Listen Tidsformat (Time Format) — Velg 24-timers eller 12-timers format.

B System Configuration

sz

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

System Name GeneXpert PC

Date Format | MM/DD/YY v|

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

[vi Use Patient 1D
(] Patient ID
[Z] Patient ID 2
[Z] Patient Name

[] Patient Demographics
[vi Scan Patient ID Barcode
[vi Scan Sample ID Barcode
[vi Scan Cartridge Barcode
Require Start Test Login
© Never
® Always
(© Start Test Login Timeout (In Minutes) [‘— v|

[Z] Audio At End Of Test

[Z] Print Test Report At End of Test

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

| ok || cancer |

Figur 2-77. Dialogboksen Systemkonfigurasjon (fanen Generelt)
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Bruk pasient-ID (Use Patient ID) — Hvis pasient-ID er aktivert, kan Skann pasient-
ID-strekkoden (Scan Patient ID Barcode) velges og brukes. Pasient-ID er
tilgjengelig i Opprett test (Create Test) og Vis resultater (View Results). Ved &
velge Bruk pasient-ID (Use Patient ID) aktiveres avmerkingsboksene nedenfor:

Pasient-ID (Patient ID) — Hvis Bruk pasient-ID (Use Patient ID) er aktivert,
vil ogsa Pasient-ID (Patient ID) aktiveres og kan ikke dekativeres. Feltet
Pasient-ID (Patient ID) kan inneholde opptil 32 alfanumeriske tegn unntatt
ugyldige filnavntegn.

Pasient-ID 2 (Patient ID 2) — Hvis Bruk pasient-ID (Use Patient ID) er aktivert,
kan Pasient-ID 2 (Patient ID 2) aktiveres for & legge inn ytterligere
pasientidentifikasjon. Dette feltet er valgfritt og kan vare tomt hvis det
ikke er noen ekstra pasient-ID. Merk av i avmerkingsboksen for & aktivere
Pasient-ID 2 (Patient ID 2). Feltet Pasient-ID 2 (Patient ID 2) kan inneholde
opptil 32 alfanumeriske tegn unntatt ugyldige filnavntegn.

Pasientnavn (Patient Name) — Hvis Bruk pasient-ID (Use Patient ID) er
aktivert, kan Pasientnavn (Patient Name) aktiveres for 4 tillate innlegging
av pasientens navn. Dette feltet er valgfritt og kan vaere tomt hvis du ikke
vil angi et pasientnavn. Merk av i avmerkingsboksen for & aktivere
Pasientnavn (Patient Name).

Feltet Pasientnavn etternavn (Patient Name Last Name) kan inneholde
opptil 194 alfanumeriske tegn unntatt ugyldige filnavntegn. Feltet
Pasientnavn fornavn (Patient Name First Name) kan inneholde opptil
30 alfanumeriske tegn unntatt ugyldige filnavntegn.

Folgende symboler kan ikke brukes for Pragve-ID (Sample ID), Pasient-ID (Patient ID),

Viktig Pasient-ID 2 (Patient ID 2), Fornavn (First Name), Etternavn (Last Name), Annen pravetype
(Other Sample Type) eller Merknader (Notes): | @ *~\ & /:*?"<>'$%!;()-
For skjermbilder og rapporter som vises senere i denne handboken, vises feltet Pasient-ID
Merknad . .
(Patient ID) som aktivert.
+  Pasientdemografi (Patient Demographics) — Velg for & gjore
Pasientdemografi (Patient Demographics) synlig. Demografiske
data er forbundet med den tilsvarende pasientens testresultat.
Naér testen opprettes, vil pasientens demografiske informasjon
(pasientnavn, fedselsdato, etnisitet, kjonn og postnummer) bli kryptert
og lagret i GeneXpert Dx-databasen og vil ikke vises i programvaren.
Avmerkingsboksen for Pasientdemografi (Patient Demographics) vil som standard ikke vaere
merket av i systemkonfigurasjonen. Bare systemadministratoren kan merke av eller fierne
Merknad ) ! : . . . ,
avmerkingen for alternativet Pasientdemografi (Patient Demographics). Demografiske data
kan bare brukes i fremtidige tilkoblingslasninger.
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»  Skann pasient-ID-strekkode (Scan Patient ID Barcode) — Velg dette for a la
programvaren be om at pasient-ID-strekkoden skannes. Fjern merket i
avmerkingsboksen for & deaktivere meldingen om pasient-ID-strekkoden.

«  Skann prove-ID-strekkode (Scan Sample ID Barcode) — Velg dette for a la
programvaren be om at preve-1D-strekkoden skannes. Fjern merket i
avmerkingsboksen for & deaktivere meldingen om preve-ID-strekkoden.

»  Skann patronens strekkode (Scan Cartridge Barcode) — Velg dette for a la
programvaren automatisk be om at strekkoden pa patronen skannes (anbefales).
Fjern merket i avmerkingsboksen for & deaktivere meldingen om patronens
strekkode.

«  Krev palogging ved teststart (Require Start Test Login) — Dette alternativet lar
systemadministratoren konfigurere om det kreves pélogging ved teststart for
sporbarhet av personen som startet en test, og paloggingsperioden for teststart.

Administratoren har falgende alternativer:

»  Aldri (Never) — Skjermen Palogging ved teststart (Start Test Login) vises
aldri nar du trykker pa knappen Start test (Start Test) pa skjermen Opprett
test (Create Test).

»  Alltid (Always) — Dette alternativet er standard. Skjermen Pélogging ved
teststart (Start Test Login) vises alltid nar det er en egendefinert bruker, og
nar man trykker pa knappen Start test (Start Test) pa skjermen Opprett test
(Create Test).

«  Tidsavbrudd for palogging ved teststart (i minutter) (Start Test Login
Timeout (In Minutes)) — Hvis dette alternativet er valgt, og hvis det er en
egendefinert bruker, overvaker systemet tidsforsinkelsen siden den siste
brukerpéloggingen eller péloggingen ved teststart. Nar denne tiden har
utlept og brukeren trykker pa knappen Start test (Start Test) i vinduet
Opprett test (Create Test), vises dialogboksen Palogging ved teststart
(Start Test Login).

Tidsavbruddstelleren tilbakestilles nar en bruker logger pa.
Systemadministratoren kan velge fra 1 til 60 minutter ved hjelp av

nedtrekkslisten eller angi en verdi i samme omrade. Standardinnstillingen
er 30 minutter.

3. Merk eller fjern merket i folgende avmerkingsbokser:

*  Lyd nér testen er ferdig (Audio At End of Test) — Hvis brukeren aktiverer
lydalternativet, vil det bli gitt en kort tone nar testen er ferdig. Denne
funksjonen benytter standard pip og innstillinger i Windows.

»  Skriv ut testrapport nar testen er ferdig (Print Test Report At End of Test) - Med
dette alternativet skrives en testrapport automatisk ut til Windows-systemets
standardskriver i standardformat.
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Hvis skriveren er tom for papir, er testrapporten fremdeles til stede selv om rapporten ikke er skrevet
Merknad ut. Avhengig av skriveren vil de ventende rapportene automatisk skrives ut nar papir legges inn og
papirskuffen lukkes, og det er kanskje ikke nadvendig a skrive ut testrapporten manuelt.

«  Paminnelse om sletting av analysestatistikk (Assay Statistics Deletion
Reminder) — Brukeren kan aktivere eller deaktivere Padminnelse om sletting
av analysestatistikk (Assay Statistics Deletion Reminder). Den er aktivert
som standard.

«  Paminnelser om databaseadministrasjon (Database Management Reminders) —
Brukeren kan aktivere eller deaktivere Pa&minnelser om databaseadministrasjon
(Database Management Reminders). Den er aktivert som standard.

Hvis Paminnelser om databaseadministrasjon (Database Management
Reminders) er aktivert, blir brukeren ved oppstart og nedstengning spurt om
databaseadministrasjonsoppgaver skal utfores. Meldingen vises bare hvis
brukeren har rettigheter til & utfere disse oppgavene. Hvis brukeren ikke har
noen av disse rettighetene, eller hvis Paminnelser om databaseadministrasjon
(Database Management Reminders) er deaktivert, vil meldingen ikke vises.

»  Aktiver revisjonsspor (Enable Audit Trail) — Brukeren kan aktivere eller
deaktivere hendelseslogging. Hvis Aktiver revisjonsspor (Enable Audit Trail) er
aktivert, vil systemet registrere brukerinteraksjoner med PHI og PII, for
eksempel:

*  Brukergodkjenning

*  Brukeradministrasjon
*  Opprettelse av tester
*  Dataimport/-eksport

*  Rapportgenerering

For & fa tilgang til Hendelsesvisning (Event Viewer) klikker du pé Start-
menyen i Windows, seker etter Hendelsesvisning (Event Viewer), utvider
Applikasjoner og servicelogger (Applications and Service Logs), og utvider
deretter GxRevisjonsspor (GxAudit Trail). Denne funksjonen er deaktivert som
standard. Se tillegg E for detaljert informasjon.

[B] Event Viewer
File Action View Help
&= a0 HE

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

» g Custom Views

Level Date and Time: Source

> & ; Windows Logs

\ v (B3 Applications and Services Logs (@ Information 4/17/2020 9:39:39 AM Dx6.3
> £ CrowdStrike (@ Information 4/17/2020 9:39:28 AM Dx6.3

[§] CxAudioSveclog £ Information S 4/17/2020 9:37:10 AM
[<] GxAuditTrail (@ Information 4/1/2020 1:20:43 PM Dx6.3

[&] Hardware Events
[5] HP HotKey Support
> 1 inted

Figur 2-78. Windows Hendelsesvisning

4. Klikk pa OK for & lagre endringene og lukke vinduet.
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2.14.2 Fanen Arkivinnstillinger

Denne fanen inneholder innstillingene som kontrollerer hvordan arkiveringspaminnelsen
utfores. Tidsintervallet kan velges eller nar du skal pdminnes om & arkivere filer: Aldri
(Never), Ukentlig (Weekly) eller Manedlig (Monthly).
1. Ivinduet GeneXpert Dx-system (GeneXpert Dx System) (se figur 2-56) klikker
du pa Oppsett (Setup) i menylinjen og deretter pa Systemkonfigurasjon (System
Configuration).
2. Velg fanen Arkiveringsinnstillinger (Archive Settings). Informasjonen i fanen
Arkiveringsinnstillinger (Archive Settings) vises. Se figur 2-79.

==

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

m System Configuration

© Manually

: ® With Weekly v |

Figur 2-79. Dialogboksen Systemkonfigurasjon (fanen Arkiveringsinnstillinger)
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3.

4.

Velg enskede alternativer:

Manuelt (Manually) — Hvis dette alternativet velges, ma brukeren selv utfore
arkivering manuelt. Dette skjer etter brukerens enske og vil folge den manuelle
arkiveringsprosessen.

Manuelt, med paminnelse (Manually, With Reminder) — Hvis dette alternativet
velges, vil en paminnelse vises hvis brukeren har rettighet til & arkivere tester.
Denne paminnelsen vises ikke for brukere som ikke har rettighet til & arkivere
tester.

Brukeren kan velge & motta pdminnelser ukentlig eller ménedlig.
Standardinnstillingen vil vaere ukentlig.

Systemet vil forseke & minne brukeren pé & utfore et forsinket arkivering hvis
den siste arkiveringen ble utfert forrige uke eller forrige méned (avhengig av
paminnelsesperioden som ble valgt). Forrige uke eller forrige méned defineres
som dagen for forste dag i inneveerende uke/maned. Den forste dagen i en uke
regnes som mandag. Den forste dagen i en méned er den forste i hver maned.
I slike tilfeller vises pdminnelsen for brukeren nér:

*  GeneXpert Dx-programmet starter
*  GeneXpert Dx-programmet vanligvis avsluttes

*  brukeren logger pa (unntatt palogging ved teststart)

Hvis brukeren godtar meldingen med paminnelse om arkivering, vises
dialogboksen Arkiver test (Archive Test) umiddelbart.

Hvis brukeren avviser pdminnelsen, fortsetter programvaren normalt,
og brukeren blir pAminnet neste gang paminnelseskriteriene oppfylles.

Klikk pa OK for a lagre endringene og lukke vinduet.
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2.14.3 Fanen Mapper

1. I vinduet GeneXpert Dx-system (GeneXpert Dx System) (se figur 2-56) klikker
du pa Oppsett (Setup) i menylinjen og deretter pa Systemkonfigurasjon (System
Configuration).

2. Klikk pa fanen Mapper (Folders). Fanen Mapper (Folders) vises. Se figur 2-80.

B System Configuration [
| 4
((General |  Archive Settings | Folders |/ Host( Settings | Settings |
ExportFolder C:\GeneXpertiexport\
: ReportFolder | C:\GeneXpertreport
Backup Folder  C:\GeneXpertiBackup\
DB Log Folder C:\GeneXpertiDatabase_log\
{ OK I Cancel J

Figur 2-80. Dialogboksen Systemkonfigurasjon (fanen Mapper)
3. Angi den forespurte informasjonen for fanen Mapper (Folders) som folger:

*  Feltet Eksporter mappe (Export Folder) — Angi banen til mappen der alle de
eksporterte testdataene skal ligge. Alternativt kan standardbanen brukes.

*  Feltet Rapportmappe (Report Folder) — Angi banen til mappen der alle
rapportene skal ligge. Alternativt kan standardbanen brukes.

*  Feltet Sikkerhetskopimappe (Backup Folder) — Angi banen til mappen der
sikkerhetskopien av databasen skal ligge. Alternativt kan standardbanen brukes.

*  Feltet DB-loggmappe (DB Log Folder) — Angi banen til mappen der databasens
loggfiler skal ligge. Alternativt kan standardbanen brukes.

Forsiktig Standardplasseringene for hver av mappene er plassert pa harddisken pa datamaskinen.
- For a beskytte mot tap av data ber filene i eksportmappen kopieres med jevne mellomrom
'3 til en annen datamaskin eller server. Hvis GeneXpert Dx-systemet er koblet til et nettverk,
3 er det mulig a arkivere filer direkte pa en server.

4. Klikk pa OK for & lagre endringene og lukke vinduet.
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2.14.4 Fanen Innstillinger for vertskommunikasjon

Fanen Innstillinger for verstkommunikasjon (Host Communication Settings) brukes
til & konfigurere systemprogramvaren nar en GeneXpert Dx er koblet til en
laboratorieinformasjonssystem (LIS)-vertsdatamaskin eller Cepheid Link.

Merknad Ingen konfigurasjon av denne fanen kreves hvis et LIS-system ikke brukes med systemet.

Hvis du vil konfigurere innstillingene for vertskommunikasjon for et LIS, se avsnitt 2.14.4.1,
Konfigurere vertskommunikasjon for et LIS. Hvis du vil konfigurere innstillingene for verts-
kommunikasjon for Cepheid Link, se avsnitt 2.14.4.2, Konfigurere vertskommunikasjoner for
Cepheid Link.

Merknad

2.14.41 Konfigurere vertskommunikasjon for et LIS

1. Ivinduet GeneXpert Dx-system (GeneXpert Dx System) (se figur 2-55) klikker
du pa Oppsett (Setup) i menylinjen og deretter pa Systemkonfigurasjon (System
Configuration) (se figur 2-56).

2. Klikk pa fanen Innstillinger for vertskommunikasjon (Host Communication Settings).

Fanen Innstillinger for vertskommunikasjon (Host Communication Settings) vises.
Se figur 2-81.
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B System Configuration (-

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

l [C]'Use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middieware solution for sample
traceability)

HostID [LX

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

[vi Automatic Result Upload

[Z] Use Instrument Specimen ID

Communication Settings | [ Order/Result Management
Protocol ® HL7 ) ASTM | Delete Cancelled Orders I
Run HostAs () Server ® Client =
= = I Expire Results l
Server IP Address | ) |
Port# [1234 [ Reset Communication Buffer ‘
“Host Test Code -

Enable | Assay I Host Test Code I
] Xpert C.dif-Epi Version2 Edit J

Vi Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 | Edit

| ok || cancel |

Figur 2-81. Dialogboksen Systemkonfigurasjon (fanen Innstillinger for
vertskommunikasjon)

Merknad Hvis LIS aktiveres pa et nytt system, vises ingen analyser.

Forsiktig Innenfor sykehusets eller laboratoriets nettverk skal hvert GeneXpert Dx-system ha et unikt

systemnavn som brukes til vertskommunikasjon. LIS-vertsadministratoren skal styre
prosessen for & definere systemnavn.

Vikti Ikke merk av i avmerkingsboksen Bruk Cepheid Link (Use Cepheid Link) nar du konfigurerer
9 vertskommunikasjonsinnstillingene for et sykehus-LIS-system.

3. Angi innstillingene for & konfigurere kommunikasjonen mellom GeneXpert Dx-
programvaren og et laboratorieinformasjonssystem (LIS):

*  Aktiver vertskommunikasjon (Enable Host Communication) — Velg dette for a
aktivere GeneXpert Dx-programvaren som er koblet til en vert. Fjern for &
deaktivere vertskommunikasjonen.
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Forsiktig

A\

Verts-ID (Host ID) — Angi et unikt vertsnavn for & identifisere et LIS eller
datahandteringssystem (DMS) som er koblet til dette GeneXpert Dx-
systemet. Maksimalt antall tegn er 20.

Automatisk vertssperring etter prove-ID-skanning (Automatic Host Query
After Sample ID Scan) — Velg for & la GeneXpert Dx-systemet sporre etter
testordrer tilknyttet den skannede eller angitte prove-ID-en.

Automatisk nedlasting av testbestilling (Automatic Test Order Download) —
Velg for a aktivere GeneXpert Dx-systemet for periodisk sperring av alle
testbestillinger fra verten.

Hvis verten er koblet til flere GeneXpert-systemer, ber du vurdere fglgende:

* Bruk Automatisk vertssporring etter prgve-ID-skanning (Automatic Host Query After
Sample ID Scan) i stedet for Automatisk nedlasting av testbestilling (Automatic Test Order
Download) for @ minimere duplikatbestillinger til flere GeneXpert-systemer.

* Verten bor laste ned bestillingen til et bestemt GeneXpert-system.

* Hvis bestillinger sendes til flere GeneXpert-systemer, bor verten kansellere ventende
bestillinger nar fullfert resultat mottas.

Automatisk resultatopplasting (Automatic Result Upload) — S& snart testen er
fullfert, lastes resultatene opp.

Bruk instrument-prgve-ID (Use Instrument Specimen ID) — Velg for d la
GeneXpert Dx-systemet generere en unik preve-ID som returneres til
verten. Instrument-prave-ID-en er en unik ID for denne proven. Den skal
oppbevares pé verten og brukes til fremtidig kommunikasjon for denne
proven. Dette alternativet er aktuelt hvis institusjonen ikke leverer unik
proveidentifikasjon.

Hvis institusjonen leverer unik proveidentifikasjon, skal denne
innstillingen deaktiveres.

Feltet Kommunikasjonsinnstillinger (Communication Settings) — Velg eller
fjern avmerkingen i folgende avmerkingsbokser:

»  Protokoll (Protocol) — Velg HL7-kompatibel eller ASTM-kompatibel
protokoll.

»  Kjor vert som (Run Host As) — For socketforbindelse mellom de to
systemene. Velg a kjore verten som en server eller klient.

»  Serverens IP-adresse (Server IP Address) — Hvis alternativet Kjor vert
som server (Run Host As Server) velges, ma det angis en IP-adresse
med firdelt verdi (N.N.N.N). Verdien skal samsvare med IP-adressen
til vertsserveren. N er mellom 0 og 255. Hvis alternativet Kjor vert som
klient (Run Host As Client) velges, vises IP-adressen til nettverkskortet
som er tilgjengelig for vertstilkobling.

*  Portnummer (Port #) — Portnummeret skal veere mellom 1024 og 65535.
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Forsiktig Nettverksporten som er dedikert til GeneXpert-instrumentet, skal ikke brukes til

vertstilkoblingen. Det andre nettverkskortet som er tilgjengelig pa hver GeneXpert-
datamaskin, skal brukes til & koble GeneXpert Dx-systemet til verten.

«  Administrasjon av bestillinger/resultater (Order/Result Management) — Klikk
pa de aktuelle knappene:

«  Slett kansellerte bestillinger (Delete Canceled Orders) — Klikk for &
slette kansellerte bestillinger. Dette er nyttig for & fjerne overfladige
bestillinger under testing av vertskommunikasjon.

»  Utlep resultater (Expire Results) — Klikk for & utlepe resultater som
venter pa opplasting, for tester som ikke lenger skal lastes opp til
verten.

Forsiktig Ikke bruk Tilbakestill kommunikasjonsbuffer (Reset Communication Buffer) (omtalt

nedenfor) under normal drift, ellers ma du laste ned bestillinger pa nytt og laste opp
resultater pa nytt.

»  Tilbakestill kommunikasjonsbuffer (Reset Communication Buffer) — For &
slette dataene mellom GeneXpert Dx-systemet og verten. Dette er nyttig
for a fjerne data under testing av vertskommunikasjon.

»  Tabellen Vertstestkode (Host Test Code) — Denne oppslagstabellen lar
vertsadministratoren skrive inn testkoden som ble lagt inn i verten, slik
at den kan oversettes til GeneXpert Dx-systemet for behandling av
testbestillinger og resultatrapportering.

»  Aktiver (Enable) — Angir om analysen er konfigurert for nedlasting av
testbestillinger og resultatrapportering.

»  Analyse (Assay) — Analysenavnet som er tilgjengelig for
vertstilkobling.

»  Vertstestkode (Host Test Code) — Testkoden som verten bruker til
nedlasting av testbestillingen og opplasting av testresultatet.

Du kan ikke redigere testkoden for gamle versjoner av en analyse. Hvis du oppdaterer
Viktig testkoden, vil oppdateringen kun gjelde for den nye versjonen av analysen. Du ma derfor
endre testkoden for du oppgraderer en analyse.

Forsiktig
ﬁ Veer forsiktig sa du ikke bruker samme testkode for tester fra to forskjellige analyser.

4. Klikk pa knappen Rediger (Edit) for a aktivere analysen for vertsbruk og for &
definere vertstestkoder for den analysen. Se avsnitt 2.14.5 for & konfigurere analysen
for bestillings- og resultatopplasting og for a definere vertstestkoder.
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2.14.4.2

Viktig

Viktig

S.

Klikk pa OK for a lagre endringene og lukke vinduet.

Konfigurere vertskommunikasjoner for Cepheid Link

Nar systemet er konfigurert for Cepheid Link, kan det ikke brukes til testbestillinger som ikke
er fra LIS, eller til a kjore eksterne kontroller, uten a deaktivere Cepheid Link. Cepheid Link
kan aktiveres pa nytt etter kjoring av testbestillinger som ikke stammer fra LIS, eller eksterne
kontroller.

Slik aktiverer og konfigurerer du vertskommunikasjoner for GeneXpert Dx-systemene til
Cepheid Link:

1.

I vinduet GeneXpert Dx-system (GeneXpert Dx System) (se figur 2-55) velger du
knappen OPPSETT (SETUP) og velger deretter knappen SYSTEMKONFIGURASJON
(SYSTEM CONFIGURATION) (se figur 2-56).

Velg knappen INNSTILLINGER FOR VERTSKOMMUNIKASJON (HOST
COMMUNICATIONS SETTINGS) (se figur 2-56) for a vise arbeidsomradet Innstillinger
for vertskommunikasjon (Host Communications Settings).

Se figur 2-81.

Hvis du vil aktivere vertskommunikasjon, velger du avmerkingsboksen

Aktiver vertskommunikasjon (Enable Host Communication) averst til venstre i
arbeidsomrédet (se figur 2-82). Dette gjor det mulig & velge andre alternativer pa
skjermen Innstillinger for vertskommunikasjon (Host Communication Settings).

Innenfor sykehusets eller laboratoriets nettverk skal hvert GeneXpert-system ha et unikt
systemnavn som brukes i kommunikasjonen. Vertsadministratoren skal styre prosessen for
a definere systemnavn.
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’n System Configuration =)

General |( Archive Seftings | Folders | HostCommunication Settings |{ Authentication Settings |
v| Enable Host Communication
 Host Setting

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

ro—

After Sample ID Scan

HostID

| [ Automatic Result Upload

| [CJ Use Instrument Specimen ID

Communication Settings—— - Order/Result Management
A Protocol | ) HL7 @ ASTM l Delete Cancelled Orders |
Run HostAs | @ Server () Client =
I Expire Results |
Server IP Address | |192.168.144.105
Port# | 13000 I Reset Communication Buffer |
~Host Test Code :

Enable | Assay | Host Test Code | |
] Xpert C.diff-Epi Version 2 | | Edit |
[vi Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 Edit |

ok || cancel |

Figur 2-82. Arbeidsomradet Innstillinger for vertskommunikasjon
konfigurert for Cepheid Link

All informasjon som skal legges inn i dette arbeidsomradet, ma leveres av

Viktig LIS-nettverksadministratoren. Den leveres ikke av Cepheid.

4. Velg avmerkingsboksen Bruk Cepheid Link (Use Cepheid Link) for a konfigurere
vertskommunikasjonen for Cepheid Link. Nar du har valgt avmerkingsboksen
Bruk Cepheid Link (Use Cepheid Link), blir det meste av konfigurasjonen automatisk
satt opp. Se figur 2-82.

5. I delen Generelt (General) i arbeidsomréadet Innstillinger for vertskommunikasjon
(Host Communication Settings) angir du den aktuelle informasjonen og velger de
aktuelle elementene for & koble til LIS-nettverket.

*  Feltet Verts-ID (Host ID) — Angi et unikt vertsnavn for & identifisere dette
GeneXpert Dx-systemet. Maksimalt antall tegn er 20.

*  Avmerkingsboksen Automatisk vertssperring etter prave-ID-skanning (Automatic
Host Query After Sample ID Scan) — Denne avmerkingsboksen er deaktivert nér
du kobler til Cepheid Link.
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*  Avmerkingsboksen Automatisk nedlasting av testbestilling (Automatic Test
Order Download) — Denne avmerkingsboksen er deaktivert nar du kobler til
Cepheid Link.

*  Avmerkingsboksen Automatisk resultatopplasting (Automatic Result Upload) —
Denne avmerkingsboksen er aktivert nar du kobler til Cepheid Link.

*  Avmerkingsboksen Bruk instrument-preve-ID (Use Instrument Specimen ID) —
Velg for & la GeneXpert-systemet generere en unik preve-ID som returneres
til verten. Instrument-preve-ID-en er en unik ID for denne preven. Den skal
oppbevares pa verten og brukes til fremtidig kommunikasjon for denne preven.
Dette alternativet er aktuelt hvis institusjonen ikke leverer unik
proveidentifikasjon.

Hvis institusjonen leverer unik proveidentifikasjon, skal denne innstillingen
deaktiveres.

6. Velg enten HL7-kompatibel eller ASTM-kompatibel protokoll i delen Protokoll
(Protocol) i arbeidsomradet Innstillinger for vertskommunikasjon (Host
Communication Settings).

7. I delen Kommunikasjonsinnstillinger (Communication Settings) i arbeidsomradet
Innstillinger for vertskommunikasjon (Host Communication Settings) ma verten
settes til Server for & kommunisere med Cepheid Link.

*  Feltet Serverens IP-adresse (Server IP Address) — Det ma angis en IP-adresse
med firdelt verdi (N.N.N.N). Verdien skal samsvare med IP-adressen til Cepheid
Link. N er mellom 0 og 255.

*  Feltet Portnummer (Port #) — Portnummeret ma vere 3000 for & kommunisere
med Cepheid Link-serveren.

8. Nar du har satt opp vertskommunikasjonene for Cepheid Link-serveren, velger du
knappen OK. Se figur 2-82.

Velg knappen Avbryt (Cancel) hvis du ikke vil lagre innstillingene for
vertskommunikasjon.

Cepheid anbefaler alltid & bekrefte at LIS- eller HIS-opplastede resultater samsvarer med
GeneXpert-resultater etter endringer i GeneXpert- eller vertssystemet, inkludert, men ikke
begrenset til, endringer i felgende:

» GeneXpert-programvareversjon

Merknad » GeneXpert analysedefinisjonsfiler og -versjon
* Vertskommunikasjonsinnstillinger for GeneXpert
* Vertsmellomvare eller konfigurasjonsendringer
* LIS-programvare eller konfigurasjonsendringer
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2.14.5 Konfigurere analyse for bestilling og resultatopplasting

Forsiktig
For a kunne utfgre den ngdvendige analysen skal den samme testkoden angis i verten,
GeneXpert Dx-systemet og eventuelt Cepheid Link-systemet.

Forsiktig

ﬁ Ikke endre testbestillinger for alle testresultatene er lastet opp.

2.14.5.1 Konfigurere enkeltresultatanalyse for bestilling og resultatopplasting

1. TItabellen Vertstestkode (Host Test Code) pa fanen Innstillinger for
vertskommunikasjon (Host Communication Settings) (se figur 5-93) klikker du pa
onsket Rediger (Edit)-knapp for & endre innstillingen. Dialogboksen Definer testkode
(Define Test Code) vises. Se figur 2-83.

L

el ey RS —

F =
n Define Test Code Xpert EV Assay Version 3

—_— =

el

[v] Enable

Assay Host Test Code

[cPHD BV

I OK || Cancel |

Figur 2-83. Dialogboksen Definer testkode for en enkeltresultatanalyse

4

2. Klikk pa avmerkingsboksen Aktiver (Enable) for & la verten laste ned testbestillinger
og GeneXpert Dx-systemet laste opp resultater til verten ved hjelp av den definerte
analysetestkoden.

3. I feltet Testkode for analysevert (Assay Host Test Code) i dialogboksen Definer
testkode (Define Test Code) angir du den samme testkoden som ble angitt i
vertssystemet, og eventuelt Cepheid Link-systemet. (Testkoden som ble angitt for
GeneXpert Dx-systemet, ma vare den samme som testkoden som ble angitt for

vertssystemet og Cepheid Link-systemet.) Angi med 1 til 15 tegn.

4. Klikk pa OK for a lagre innstillingen for denne analysen. Programvaren vil sjekke
om testkoden er unik, for den lagres.
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Merknad

2.14.5.2

Cepheid anbefaler at du bruker samme testkode for den nye versjonen av samme analyse. Hvis du
imidlertid vil endre testkoden for den gjeldende analysen, foretar du endringen far du importerer
neste versjon.

Konfigurere flerresultatanalyse for bestilling og resultatopplasting

Flerresultatanalysen gir resultater for flere organismer og gener.

1.

6.

I tabellen Vertstestkode (Host Test Code) pa fanen Innstillinger for
vertskommunikasjon (Host Communication Settings) (se figur 2-81) klikker du pa
onsket Rediger (Edit)-knapp for & endre innstillingen. Dialogboksen Definer testkode
(Define Test Code) vises. Se figur 2-84.

Klikk pa avmerkingsboksen Aktiver (Enable) for & la verten laste ned testbestillinger
og GeneXpert Dx-systemet laste opp resultater til verten ved hjelp av den definerte
analysetestkoden.

I feltet Testkode for analysevert (Assay Host Test Code) angir du den samme
testkoden som ble angitt i vertssystemet, og eventuelt Cepheid Link-systemet.
(Testkoden som ble angitt for GeneXpert Dx-systemet, mé vere den samme som
testkoden som ble angitt for vertssystemet og Cepheid Link-systemet.) Du kan angi
1 til 15 tegn.

Resultatnavnene rapportert av analysen er oppfort i feltet Resultatnavn (Result
Name). Se figur 2-84.

Angi resultattestkoden i feltet Resultattestkode (Result Test Code) (se figur 2-84),
som tilsvarer hvert resultatnavn som kan rapporteres av denne analysen.

—— e mm— ;
B Define Test Code Xpert MRSA_SA Nasal Version 1 )

[v] Enable

Assay Host Test Code |CPHD SA NASAL]

Result Name | Result Test Code
MRSA 12345
SA 123456

| ok || cancel

= — = — y

Figur 2-84. Dialogboksen Definer testkode for en flerresultatanalyse

Klikk pa OK for & lagre endringene og lukke vinduet.
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2.14.6 Konfigurere autentiseringsinnstillinger

Velg fanen Autentiseringsinnstillinger (Authentication Settings) for 4 konfigurere
innstillinger for autentisering, automatisk sperring og automatisk avlogging.

2.14.6.1 Konfigurere sperreinnstillinger

Du kan konfigurere automatiske sperringer for nar en bruker ikke angir riktig passord.
Retningslinjer for automatisk sperring bestemmer hva som skjer nér en bruker angir
et feil passord. Det sikrer at en angriper ikke kan bruke «brute force attack» eller
ordbokangrep for & gjette og knekke brukerens passord. Folg instruksjonene nedenfor
for a redigere innstillingene for kontosperring.

Merknad Systemet vil ikke lase ut eksterne brukere.

1. Ivinduet GeneXpert Dx-system (GeneXpert Dx System) (se figur 2-54) velger du
knappen OPPSETT (SETUP) og velger deretter knappen SYSTEM-KONFIGURASJON
(SYSTEM CONFIGURATION) (se figur 2-56).

2. Klikk pa fanen Autentiseringsinnstillinger (Authentication Settings). Informasjonen
om autentiseringsinnstillingene vises. Se figur 2-85.

3. Velg Automatisk sperring (Auto-Lockout).

4. Velg antall ganger brukeren kan preve & angi passordet. Standardinnstillingen er
5 ganger, men du kan velge mellom 3 og 10 ganger.

5. Angi hvor lenge sperringen varer, hvor lenge en bruker forblir sperret for systemet
tillater brukeren & preve igjen. Standardinnstillingen er 30 minutter, men du kan
velge mellom 15 og 60 minutter.
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ﬂ System Configuration [
- -

Folders | Host Communication Settings
[Z] Enable Auto Logoff

Authentication Settings |

[vi Auto-Lockout

Allowed Login Attempts: |5 ¥

Lockout Duration (In Minutes): |30 ¥

1ser off after (In Minutes) |15 v‘

Authentication Type
[Z] LDAP

I OK J I Cancel J

Figur 2-85. Autentiseringsinnstillinger konfigurert for automatisk sperring

Hvis du vil deaktivere automatiske sperringer, fjerner du merket for avmerkingsboksen
Automatisk sperring (Auto-Lockout).

2.14.6.2 Konfigurere automatisk avliogging

Du kan konfigurere automatisk avlogging for nar en bruker er inaktiv i systemet i en
lengre periode. Automatisk avlogging skjer etter en definert periode uten aktivitet for
a ivareta sikkerheten og konfidensialiteten til pasientjournaler og informasjon.

1. Ivinduet GeneXpert Dx-system (GeneXpert Dx System) (se figur 2-55) velger du
knappen OPPSETT (SETUP) og velger deretter knappen SYSTEM-KONFIGURASJON
(SYSTEM CONFIGURATION) (se figur 2-56).

2. Klikk pa fanen Autentiseringsinnstillinger (Authentication Settings). Informasjonen
om autentiseringsinnstillingene vises. Se figur 2-86.

3. Velg Aktiver automatisk avlogging (Enable Auto Logoff).

4.  Angi antall minutter med inaktivitet som er tillatt for automatisk avlogging.
Standardinnstillingen er 15, men du kan velge mellom 15 og 500 minutter.
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2.14.6.3

Merknad

Merknad

fﬂ System Configuration [

-
(‘General | Archive Settings | Folders | HostCommunication Settings

Lockout Settings [v] Enable Auto Logoff

[Z]' Auto-Lockout
Automatically log user off after (In Minutes) (15 ¥

Authentication Settings

Authentication Type —
[Z] LDAP

le SSL Authent

I OK J I Cancel J

Figur 2-86. Autentiseringsinnstillinger konfigurert for automatisk aviogging

Hvis du vil deaktivere automatisk avlogging, fjerner du merket for avmerkingsboksen
Aktiver automatisk avlogging (Enable Auto Logoff).

Konfigurere LDAP-autentisering

Konfigurering av Lightweight Directory Access Protocol (LDAP)-autentisering gjor at
GeneXpert Dx-brukerkontoer kan kobles til et sentralisert katalogsystem, for eksempel
Microsoft Active Directory, slik at passordvalideringer kan handteres pé et sentralt sted.
Alle brukere som legges til mens LDAP er aktivert, merkes som Ekstern (Remote) bruker
i vinduet Brukeradministrasjon (User Administration).

Konfigurasjon av LDAP vil kreve informasjon og bistand fra IT-avdelingen.

Det er nadvendig & opprette minst én lokal administrator for & aktivere LDAP-tilkobling.
Se avsnitt 2.13.3, Administrere brukere.

1. Ivinduet GeneXpert Dx-system (GeneXpert Dx System) (se figur 2-55) velger du
knappen OPPSETT (SETUP) og velger deretter knappen SYSTEM-KONFIGURASJON
(SYSTEM CONFIGURATION) (se figur 2-56).
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Klikk pa fanen Autentiseringsinnstillinger (Authentication Settings). Informasjonen
om autentiseringsinnstillingene vises. Se figur 2-87.

Velg LDAP i delen Autentiseringstype (Authentication Type).

Angi felgende:

Vert (Host) — Angi adressen til den LDAP-aktiverte katalogserveren.
Port — Angi datamaskinporten der katalogserveren er tilkoblet.

Bruker-ID-attributt (User ID Attribute) — Angi bruker-ID-attributtet som brukes til
a tilordne unike katalogbrukere til et brukernavn. Du kan for eksempel angi uid
hvis nettverket ditt bruker uid-attributtet til 4 identifisere brukere.

Basis-DN — Angi det unike basisnavnet (DN). Et basis-DN er punktet hvorfra en
server vil seke etter brukere. Et LDAP-sgk etter brukeradministratoren vil bli
utfort av serveren som starter pd basis-DN (dc=eksempel,dc=no).

Bind DN — Angi bind DN. Bind DN er en fullstendig kvalifisert identifikator for
en enhet pa en LDAP-server for kontoen som brukes til & koble til LDAP-
katalogen.

Passord (Password) — Angi passordet til LDAP Bind DN-kontoen.

Aktiver SSL-godkjenning (Enable SSL Authentication) — Merk av i denne
boksen for & aktivere sikkerhet med SSL (Secure Sockets Layer) for LDAP-
forbindelsen. SSL er standard sikkerhetsteknologi for etablering av en kryptert
forbindelse mellom en server og en klient. Nar alternativet er deaktivert, vil
systemet overfere ukryptert informasjon.
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r?-@lSystem(?onﬁguration =)
A

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

ication Settings

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

 Authentication Type
[vi LDAP

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

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

Password |oooooooooo

[Vi Enable SSL Authentication

I OK I | Cancel ‘

Figur 2-87. Autentiseringsinnstillinger konfigurert for LDAP

Fjern avmerkingen for Aktiver SSL-autentisering (Enable SSL Authentication) for &
deaktivere SSL-autentisering.

Fjern avmerkingen for LDAP for & deaktivere LDAP-autentisering.

2.15 \Verifisere riktig installasjon og oppsett

Dette avsnittet beskriver oppgaver som alle brukere med riktige tillatelser kan utfgre.

Merknad Se avsnitt 2.13, Definere brukere og tillatelser.

Etter at instrumentinstallasjonen er fullfert (datamaskinen er satt opp, brukerne og

tillatelsene er definert og systemet konfigurert), verifiserer du at systemet er riktig

installert og konfigurert ved & kjore en installasjonskvalifiseringsrapport for & verifisere

installasjonen. Slik gjer du det:

1. I menyen Rapporter (Reports) i vinduet GeneXpert Dx-system (GeneXpert Dx
System) klikker du pa Installasjonskvalifisering (Installation Qualification). Se
figur 2-88.
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Figur 2-88. Vinduet GeneXpert Dx-system som viser nedtrekksmenyen Rapporter
og valget Installasjonskvalifisering

2. Adobe® Reader-vinduet vises og viser GeneXpert Dx-systemets Installasjons-
kvalifiseringsrapport (Installation Qualification Report). Se figur 2-89.

3. Skriv ut rapporten. Hvis datamaskinen ikke er koblet til en skriver, lagrer du filen pa
et sted der rapporten kan skrives ut.

4.  Gé gjennom folgende deler av rapporten:

»  Systeminformasjon (System Information) — Kontroller at Status-kolonnen viser
Bestatt (Pass) i hver rad.

* Instrumentinformasjon (Instrument Information) — For hvert instrument som er
koblet til datamaskinen, viser rapporten instrumentets serienummer, fastvaren
som er installert, og statusen til hver driftsmodul. Hvis det vises en melding
med Reporteren er ute av kalibrering (Reporter is out of calibration) eller lkke
tilgjengelig (Not Available), ring Cepheids tekniske brukerstotte. Se avsnittet
Teknisk assistanse i Forord for kontaktinformasjon.

» Tilgjengelige analyser (Available Assays) — Kontroller analysene i listen. Hvis
meldingen Ingen analyser (No Assays) vises, se instruksjonene som folger
med det in vitro-diagnostiske analysesettet, og avsnitt 2.16.1.3, Importere
analysedefinisjoner fra DVD for instruksjoner om hvordan du importerer
analysedefinisjonsfiler.

Hvis denne rapporten kjeres etter systeminstallasjon, men for analyser er
installert pa systemet, vises meldingen Ingen analyser (No Assays). Hvis
meldingen Ingen analyser (No Assays) vises etter import av analyse-
definisjonsfilene, ring Cepheids tekniske brukerstette. Se avsnittet Teknisk
assistanse i Forord for kontaktinformasjon.

2.86 Brukerhandbok for GeneXpert Dx-systemet
303-1548-NO, Rev. A 2023-07



Installasjonsprosedyrer og spesielle krav

5. Signer installasjonskvalifiseringsrapporten og arkiver en kopi av rapporten for egen
referanse. Se figur 2-90.

GeneXpert® Dx System
Installation Qualification Report

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

System Information

Software Version Status
GeneXpert® Dx System 6.5 Pass
Java Runtime Environment 1.8.0_151 Pass
SQL Database Microsoft SQL Server 14.00.3015 Pass
Database gx_db 4.0.1.0 Pass
Operating System Windows 10 10.0 Pass
CIT Plug-In 1 Pass

Instrument Information
Instrument A

Instrument S/N Gateway Firmware

803488 2.0.18

Module Name Module S/N Module Firmware Internal Temp Status
°C

A1 628676 3.3.3 31.6 Pass

A2 638430 3.3.3 30.8 Pass

A3 638964 3.3.3 30.0 Pass

A4 641366 3.3.3 30.7 Fail*

Fail* = Ambient temperature too high, incorrect model number or hardware error has been detected. Please
generate a System Log with the list of errors for further troubleshooting.

Shaded Modules = Reporter is out of calibration.

Available Assays

Assay Name Version Assay Type

Xpert FlI 1 In Vitro Diagnostic

Xpert Fll & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic

Xpert FV 1 In Vitro Diagnostic

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 1 of 2

Figur 2-89. Eksempel pa Installasjonskvalifiseringsrapport — side 1
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GeneXpert® Dx System
Installation Qualification Report
Installation of networked instruments complies with the setup requirements specified in the GeneXpert® Dx
System Operator Manual, 'Installation' section.
Verified by Date
This 1Q is acceptable if all System Information and Instrument Information are listed as 'Pass'. All instrument
modules that are listed as 'Pass' are available for use.
Acceptance: [ ]Acceptable [ ] Not Acceptable
Performed by Date
Reviewed and approved by Date
GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 2 of 2

Figur 2-90. Eksempel pa Installasjonskvalifiseringsrapport — side 2
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2.16 Administrere analysedefinisjoner og partispesifikke
parametere

Dette avsnittet beskriver oppgaver som alle brukere med riktige tillatelser kan utfgre.
Merknad Brukertillatelser er beskrevet i avsnitt 2.13, Definere brukere og tillatelser. | dette avsnittet viser
skjermbildene brukernivaet detaljer (Detail).

En analysedefinisjon inneholder en rekke programmerte trinn som GeneXpert Dx-
systemet bruker til & utfore prosedyrer for klargjering, amplifikasjon og deteksjon av
prover. In vitro-diagnostiske analysedefinisjonsfiler (.gxa/.nxa) kan hentes fra Cepheid
og importeres 1 programvaren (se avsnitt 2.16.1.3, Importere analysedefinisjoner fra
DVD). Analysedefinisjoner som ikke lenger er i bruk, kan ogsa slettes (se avsnitt 2.16.2,
Laste ned analysedefinisjonsfiler og pakningsvedlegg fra Cepheids nettsted).

Noen analysedefinisjoner krever partispesifikke parametere for & bestemme
testresultatene. Patronenes 2D-strekkoder inneholder den partispesifikke
parameterinformasjonen som importeres automatisk nar en strekkode skannes. Hvis
strekkodeskanneren av en eller annen grunn ikke fungerer eller ikke er tilgjengelig,
kan den partispesifikke parameterinformasjonen leveres manuelt ved & importere
.gxr-/.nxr-filen (se avsnitt 2.16.4, Importere partispesifikke parametere manuelt).
Den partispesifikke parameterinformasjonen som ikke lenger er i bruk, kan ogsé
slettes (se avsnitt 2.16.5, Slette partispesifikke parametere).

Analysedefinisjoner kan importeres fra Cepheid DVD-stasjonen eller Cepheids nettsted.
For DVD-stasjonen, se avsnitt 2.16.1, Koble til og bruke DVD-stasjonen.

Hvis analysesettet ikke inneholder en CD, kan ADF-filen og pakningsvedlegget lastes
ned fra Cepheids nettsted. For bruk av nettstedet, se avsnitt 2.16.2, Laste ned
analysedefinisjonsfiler og pakningsvedlegg fra Cepheids nettsted.

Merknad Hvis du ikke har en datamaskin med tilgang til Internett, kan du kontakte ditt lokale Cepheid
tekniske stgtte-kontor. Se delen om teknisk assistanse i forordet for kontaktinformasjon.

2.16.1 Koble til og bruke DVD-stasjonen

DVD-stasjonen kan enten vare en ekstern stasjon som mé kobles til systemet ved hjelp
av en USB-port, eller en intern stasjon som allerede er installert i systemet. IKKE mist
eller kast den eksterne DVD-stasjonen.

2.16.1.1 Koble en ekstern DVD-stasjon til GX Dx-systemet
Koble den medfelgende eksterne DVD-stasjonen til GX Dx-systemet pd falgende mate:

1. Finn DVD-stasjonen. DVD-stasjonen leveres i tilbehersboksen og er merket som en
artikkel du skal ta vare pa.

2. Plugg DVD-stasjonen inn i en av de tilgjengelige USB-portene pa systemet.
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3. Trykk pa utleserknappen foran pa DVD-stasjonen for & apne luken.

4. CD-ROM-en befinner seg i analysesettet. Sett inn analysedefinisjons-CD-en i DVD-
stasjonen og lukk DVD-stasjonens luke. Det grenne lyset foran pd DVD-stasjonen
vil blinke mens stasjonen leser CD-en.

Importer analysedefinisjonene ved & folge prosedyren i avsnitt 2.16.1.3.

2.16.1.2 Bruke den interne DVD-stasjonen i GX Dx-systemet

Hvis det er installert en DVD-stasjon i systemet, bruker du felgende prosedyre for a fa
tilgang til stasjonen.

1. Finn DVD-stasjonen. Stasjonen er installert pa GeneXpert Dx-systemets
datamaskin, men plasseringen av stasjonen vil variere:

*  Paen stasjonar datamaskin vil du fa tilgang til stasjonen fra forsiden av
datamaskinen, og

*  paen barbar datamaskin vil stasjonen vere pa siden av den barbare
datamaskinen.

2. Trykk pa utleserknappen foran pda DVD-stasjonen for & dpne luken.

3.  CD-ROM-en befinner seg i analysesettet. Sett inn analysedefinisjons-CD-en i DVD-
stasjonen og lukk DVD-stasjonens luke. Det grenne lyset foran pd DVD-stasjonen
vil blinke mens stasjonen leser CD-en.

Importer analysedefinisjonene ved & folge prosedyren i avsnitt 2.16.1.3.

2.16.1.3 Importere analysedefinisjoner fra DVD

Selv om in vitro-diagnostiske analysedefinisjoner kan importeres, tillater ikke GeneXpert Dx-

Merknad o o
programvaren modifisering av analysedefinisjonene.

Slik importerer du nye analysedefinisjoner fra DVD:

1. Klikk pa Definer analyser (Define Assays) pa menylinjen i vinduet GeneXpert Dx-
system (GeneXpert Dx System). Vinduet Definer analyser (Define Assays) vises.
Figur 2-93 viser vinduet Definer analyser (Define Assays) for GeneXpert Dx-
systemets administrator. Vinduet for detaljerbrukere og grunnleggende brukere har
feerre funksjoner (se figur 2-91).
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KIikkjor a definere analyser

-
I GeneXpert® Dx System / (=B
User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About User Detail Use!
i L4 ] T >0
2 ¥ ) QL o W S
24 LS - 4 N : ™
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Def hs Maintenance
Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal
Narie 3 Version 1
HIV-1 Quant IUO CE 1 - _
Xpert GBS 3 Assay Type In Vitro Diagnostic
Xpert Flu A Panel 3|
Xpert EV Assay 3l For In Vitro Diagnostics Use Only.
IXpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer
Untitled Assay
 Xpert CDIFFICILE 3
DEMO_MELT1_1
Last Modified Date 12/04/20 17:21:40
Cartridge Type Chambers
Name
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1
Delete Move To Top Lot

Impoy
\ Klikk for a importere analyse

Figur 2-91. System — vinduet Definer analyser (visning for detaljerbruker)

2. Klikk pa Importer (Import). Dialogboksen Importer analyse (Import Assay) vises.
Se figur 2-92.

3. Under nedtrekksmenyen Se i: (Look in:) navigerer du til DVD-stasjonen.

4.  Naviger til mappen GeneXpert Systems. Finn og velg analysedefinisjonsfilen
(.gxa/.nxa), og klikk deretter pa Importer (Import). Det nye analysenavnet og
versjonsnummeret vises i listen Analyse (Assay) (til venstre i vinduet), og detaljer
om analysen vises til hoyre for listen. Se figur 2-91.
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B import Assay %
Lookin: | ] GeneXpert systems -| [ [@ o] Bl

:j Xport Assay.gua \
File Hame:  |Npert Assay.gxal
Files of Type: | Assay Files {.gxa) =

[ ] concn

Figur 2-92. Dialogboksen Importer analyse

Kontroller analysenavnet og versjonsnummeret for & sikre at riktig analysedefinisjon
er importert.

Hvis du ma importere flere analysedefinisjonsfiler fra ssmme CD, gjentar du trinn 2
til trinn 5.

For kombinasjonsanalyser som har flere .gxa-/.nxa-filer, skal du kun importere

Merknad analysedefinisjonsfilene for analyser som vil bli utfert i laboratoriet.
7. Fjern CD-en fra DVD-stasjonen og oppbevar CD-en pa et trygt sted i tilfelle den
trengs i fremtiden.
8. Huvis det er brukt en ekstern DVD-stasjon og det ikke lenger er behov for den, kobler
du den fra systemet og oppbevarer stasjonen og tilherende kabler for fremtidig bruk.
Etter import av en kvantitativ analyse kan den kvantitative resultatenheten (Quantitative Result Unit)
Merknad )
endres. Se figur 2-93.
2.16.2 Laste ned analysedefinisjonsfiler og pakningsvedlegg fra
Cepheids nettsted
Slik laster du ned analysedefinisjonsfiler fra Cepheids nettsted:
1. Naviger til www.cepheid.com/support med en datamaskin med Internett-tilgang.
2. I'menyen Tester (Tests) velger du produktet du skal importere ADF for.
3. Rull ned til delen Produktressurser (Product Resources).
4. Klikk pa ADF importinstruksjoner (ADF Import Instructions) for a laste ned hele settet
med instruksjoner for & laste ned ADF-filer og pakningsvedlegg.
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5. Les og folg Instruksjoner for analyseimport (Assay Import Instructions) for a laste
ned ADF og pakningsvedlegget og for & installere ADF pa GeneXpert Dx-systemet.

Merknad Instruksjoner for analyseimport (Assay Import Instructions) er tilgjengelig pa flere sprak.

Hvis systemet er koblet til et LIS- eller HIS-nettverk, ma du oppdatere vertstestkodene (etter
installasjon av analysedefinisjonsfilen) for a laste ned tester til systemet og/eller laste opp
testresultater fra systemet til LIS- eller HIS-nettverket. For instruksjoner om oppdatering av
vertstestkoder, se avsnitt 2.14.4.1.

Viktig

2.16.3 Slette analysedefinisjonsfiler

Forsikti
— g Sletting av analysedefinisjoner fra systemet er en permanent operasjon. Kontroller at det
ikke lenger er behov for analysedefinisjonene. Hvis de trengs, ma de importeres pa nytt fra
- P
. CD-ROM-en med analysedefinisjoner.
1. Huvis du vil slette en analysedefinisjonsfil, velger du analysenavnet i listen Analyse
(Assay) (til venstre i vinduet) i vinduet Definer analyser (Define Assays) (se
figur 2-93), og klikker deretter pa Slett (Delete). En bekreftelsesmelding vises.
2. Klikk pa Ja (Yes) for 4 slette analysedefinisjonen. Analysedefinisjonsfilen slettes og
fjernes fra listen over analyser.
Brukerhandbok for GeneXpert Dx-systemet 2.93
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Klikk for a definere analyser

B2 GeneXpert® Dx System C=aEaax
User DataManagement Reports Setup Maintenance Define Assays About User Administration Use!
Il — =
. .’ >0
IS < 5 A {
N Y @ y @ iy
[ NS ) 2 A N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Assay Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load
' Nare 7 Version 1
Xpert HIV-1 Viral Load 1 . . -
[l Xpert GBS 3 Assay Type In Vitro Diagnostic
 Xpert Flu A Panel 3| - - -
Xpert EV Assay 3 - For In Vitro Diagnostic Use Only.
Xpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer
 Xpert CDIFFICILE 3
I Quantitative Result Unit copies/mL v
|copies/imL
Last Modified Date 12/04/20 17:21:40 L
Cartridge Type Chambers
Name
PEG-Wash
Sample
ProtK
Lysis bf - Mix
Elution-Waste
Rinse
' TSR-EZR
New Delete " Lot Import

Klikk for a slette analyser

Figur 2-93. GeneXpert Dx-systemet — vinduet Definer analyser (visning for administratorbruker)
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2.16.4 Importere partispesifikke parametere manuelt

Noen analysedefinisjoner krever partispesifikke parametere for & bestemme
testresultatene. Patronenes strekkoder inneholder den partispesifikke parameter-
informasjonen som importeres automatisk nar du skanner strekkoden ved oppretting

av en test eller definering av en analyse. Hvis strekkodeskanneren av en eller annen
grunn ikke fungerer eller ikke er tilgjengelig, kan du angi den partispesifikke parameter-
informasjonen manuelt ved & importere .gxr-/.nxr-filen.

Kontakt Cepheids tekniske brukerstatte for a fa .gxr/.nxr-filene. Nar du har anskaffet .gxr/.nxr-filene,
Merknad lagrer du dem pa datamaskinen og merker deg hvor filene er plassert (vanligvis lagret i
eksportmappen).

Hvis du vil kontrollere om en spesifikk analyse krever partispesifikke parametere, kan du
se om boksen er merket for analysen til venstre for oppferingen Behov for partispesifikke
parametere (Need Lot Specific Parameters) pa skjermen Definer analyser (Define Assays).

Klikk for a definere analyser
B GeneXpert® Dx System / | = |E)

User Detail User|

User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About

M & Bl @

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays
Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal
Naiia = Version 1
HIV-1 Quant IUO CE 5
[WXPpert GBS Assay Type  In Vitro Diagnostic

wlwlwls

lu A Panel
X Assay

IXpert MRSA_SA Nasal Assay Disclaimer
Untitled Assay

 Xpert CDIFFICILE 3

DEMO_MELT1_1

Last Modified Date 12/04/20 17:21:40

For In Vitro Diagnostics Use Only

-

Cartridge Type Chambers

Name

2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1

D Delete Move To Top W Import

AN Klikk for & importere
partispesifikke parametere

Figur 2-94. Vinduet Definere analyser, som viser boksen Behov for partispesifikke parametere merket
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Slik importerer du partispesifikke parametere manuelt:

1.

I vinduet Definer analyser (Define Assays) (se figur 2-94) velger du analysenavnet i
listen Analyse (Assay) (pa venstre side av vinduet).

Klikk pa Parti (Lot). Dialogboksen Reagenspartispesifikke parametere (Reagent Lot
Specific Parameters) vises. Se figur 2-95.

Klikk pa Importer (Import). Dialogboksen Importer reagenspartispesifikke
parametere (Import Reagent Lot Specific Parameters) vises.

figur 2-95 viser det vanlige (common) reagenspartinummeret fgr import av spesifikke partier.
Merknad Hvis analyser og/eller partispesifikke parametere allerede er importert i systemet, vises
reagenspartinumrene.

B Reagent Lot Specific Parameters ﬁ
Select Reagent Lot Number
common
L
i [
N\
View | | Delete ‘ Import | [ Scan | [ Close

Figur 2-95. Dialogboksen Reagenspartispesifikke parametere

Bruk filvisningsomradet Se i: (Look In:) (se figur 2-96) til & finne og velge .gxr/.nxr-
filen du innhentet fra teknisk brukerstotte tidligere, og klikk deretter pa Apne (Open).
Det nye partinummeret vises i dialogboksen Reagenspartispesifikke parametere
(Reagent Lot Specific Parameters). Klikk pa Lukk (Close) i dialogboksen
Reagenspartispesifikke parametere (Reagent Lot Specific Parameters) for & ga
tilbake til vinduet Definere analyser (Define Assays).

2-96
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- (]
Look In: |Ijexport v| @ ,E‘r@ I@@

n Import Reagent Lot Specific Parameters

File Name: | |

‘| Files of Type: [ Reagent Lot Files (.gxr) % ‘

| [ open || cancel |

&= ==

Figur 2-96. Dialogboksen Importer reagenspartispesifikke parametere

2.16.5 Slette partispesifikke parametere
Slik sletter du partispesifikke parametere:

1. Klikk pa Parti (Lot) i vinduet Definere analyser (Define Assays) (se figur 2-94).

Dialogboksen Reagenspartispesifikke parametere (Reagent Lot Specific Parameters)
vises. Se figur 2-95.

Merknad Veer oppmerksom pé at du ikke kan slette det vanlige (common) partiet.

2. Velg partinummeret som skal slettes, og klikk deretter pa Slett (Delete). En
bekreftelsesmelding vises.

3. Klikk pa OK for & slette de partispesifikke parameterene.

4.  Klikk pa Lukk (Close) for a lukke dialogboksen Reagenspartispesifikke parametere
(Reagent Lot Specific Parameters).
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2.17 Starte systemet pa nytt

Merknad Dette avsnittet beskriver oppgaver som alle brukertyper kan utfare.
Under noen feilsgkingsscenarioer (se avsnitt 9.19.2, Feilmeldinger) ma systemet kanskje
startes pa nytt. For & gjore dette ma du utfore trinnene i avsnitt 2.17.1 til avsnitt 2.17.2.
2171 Sla av systemet
1. Kontroller at instrumentet ikke prosesserer noen prever for gyeblikket. Vent til
instrumentet er ferdig med alle prosesser for du slér av systemet eller starter det
pa nytt.
2. Fjern patronene fra instrumentmodulene.
3. Lukk GeneXpert Dx-programvaren ved & klikke pa Avslutt (Exit) i menyen
Bruker (User).
2.17.1.1 Paminnelse om utlgpt arkivering
Hvis en arkivering ikke er utlept, eller hvis en arkiveringsinnstilling i figur 2-79
ikke er valgt, vil ikke figur 2-97 vises, og du kan gé direkte til avsnitt 2.17.1.2.
Hvis en arkivering er utlept, vises dialogboksen Paminnelse om testarkivering
(Test Archive Reminder) (se figur 2-97).
Test Archive Reminder ﬁ
?j Archive is overdue. Do you want to archive now?
Yes No
Figur 2-97. Dialogboksen Paminnelse om testarkivering
. Hvis du ikke vil arkivere, klikker du pa Nei (No) i dialogboksen Paminnelse om
testarkivering (Test Archive Reminder) (se figur 2-97). Fortsett nedstengnings-
sekvensen uten arkivering, i avsnitt 2.17.1.2.
eller
. Hvis du vil arkivere, klikker du pé Ja (Yes) i dialogboksen Paminnelse om
testarkivering (Test Archive Reminder) (se figur 2-97) for & fortsette nedstengings-
sekvensen med arkivering. Skjermen Velg tester som skal arkiveres (Select Test(s)
To Be Archived) vises. Se figur 2-98.
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[] Cloak IDs
[ Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)
. sample Module Error Start
Patient ID D ! User Result Assay Status Status Date ¥ ‘
[J |H112874895762R |SD142231 |A1 Detail User ERROR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted Error 04/08/19 12:41:13 | =
(]} ;H1128748957G2R .SD142231 ;_A1 _Delail User NEGATIVE _)_(pen CDIFFICILE iDone ;_OK _‘Q4108119 12:38:42
[J |H351890382682T .HG656788 K3 .Delail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IlUO CE |Done ;OK |04/08/19 15:47:13
J ‘Anegative control |negative control K4 |Detail User HIV-1 NOT DET... |HIV-1 QuantIUO CE |Done |OK 104/08/19 15:45:43
[0 |H351800386682R |FT343558 K2 Detail User  |HIV-1 DETECTE...HIV-1 QuantlUOCE  |Done  |OK 04/08/19 15:42:27
[0 |H351890382682T |HGB56788 A2 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantlUOCE  [Done 0K 0410819 14:57:16
[0 |H351890386682R |FT343557 a3 /Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1QuantlUOCE  |Done  |OK |04108/19 14:55:27
[J |H351890377714R |HA245614 :A1 Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Done |Error |03r29/19 15:56:42
Vi |H351890377714R | HA245621 a1 DetailUser  NORESULT  Xpert CDIFFICILE Done Load Error (03/29/19 15:56:42
[J |H351875882682R |TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Aborted Error 03/16/19 14:57:38
[0 |H351800382682R |TG478589 B2 Administration ... HIV-1NOT DET... |HIV-1 QuantlUOCE  [Done  |OK 0311619 14:52:39
[J |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... [MTB NOT DETE... [Xpert MTB-RIF US IVD Done |OK 03/16/19 13:39:27
[0 |H39500382682R  |KW630987 B3 |Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet.. Done 0K 03116119 13:38:00
J ‘_H351873382682R .GH487365 A3 _Administration ...|MRSA NEGATIV... .Xpen SA Nasal Complet... ‘.Done lok ._03l16l19 13:36:08
[ ] LH351898782682R SR543267 A2 Administration ...[MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet...|Done |OK |03716/19 13:34:19 |_|
1 i an. ‘r\u IAEELAT 'nn 'n i i OO AMEOATIL ! A B 1 'r\ rt\v | a4a.90.07 |0
Select Deselect Select Deselect Select New
Al All Highlighted Highlighted Archive
ok || cancel |
Figur 2-98. Skjermen Velg tester som skal arkiveres
Du arkiverer tester ved a utfere trinn 2 til trinn 7 i prosedyren i avsnitt 5.17.1, Arkivere
testene. Nar du er ferdig med arkiveringen, fortsetter du med avsnitt 2.17.1.2.
217.1.2 Paminnelse om databaseadministrasjon

. Hvis det ikke er merket av for boksen Paminnelser om databaseadministrasjon
(Database Management Reminders) i dialogboksen Systemkonfigurasjon (System
Configuration) (se figur 2-77), vises ikke dialogboksen Databaseadministrasjon
(Database Management) (se figur 2-99), og det er ikke ngdvendig & gjere noe mer.
Programvaren lukkes nar du klikker pd knappen Avslutt (Exit) i avsnitt 2.17.1,
trinn 3, og du kan g4 til avsnitt 2.17.1.3 a fullfere nedstengingssekvensen.

eller

. Hvis det er merket av for boksen Paminnelser om databaseadministrasjon
(Database Man