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GeneXpert-systemets begriansade garanti
Termerna och definitionerna nedan med inledande versaler giller for detta avsnitt:
”Kopeavtal” innebér det avtal under vilket kunden inforskaffat Instrumentet.

”Kunden” innebar den ursprungliga parten som erholl Instrumentet fran antingen
Cepheid, eller dess behoriga tredje part, och inte ndgra efterfoljande kopare eller
Overtagande enheter.

”Instrument” innebdr GeneXpert-instrumentet som beskrivs i denna manual.

Detta avsnitt innehéller produktgarantin for instrumentet. I handelse av ndgon konflikt
mellan garantivillkoren i denna manual (omfattande ansvarsbegransningarna) och de i
Kopeavtalet, ska villkoren i Kopeavtalet gilla.

Cepheid garanterar att Instrumentet: (i) ska vara fritt fran defekter i material och
utforande under en period pa ett ar efter leverans; (ii) dverensstimmer med publicerade
Cepheid-specifikationer for Instrumentet; och (iii) &r fritt fran pantrétter och intékter nir
det levereras. Cepheid garanterar inte nagra defekter pa nagot Instrument som orsakats
av: (a) fel anvéndning, installation, avldgsnande eller testning, (b) om kdparen inte

kan tillhandahélla en 1dmplig anvindningsmiljé for Instrumentet; (c) om Instrumentet
anvénds for andra syften dn dem som det avsetts for; (d) icke-godkénda tillbehdr, (e)
icke-normal fysisk eller elektrisk stress, (f) modifikationer eller reparationer utforda av
andra dn Cepheid eller en av Cepheid godkénd servicerepresentant, eller (g) allt annat
missbruk, felanvindning, eller forsummelse av Instrumentet. Anvéndning av icke-
godkénda delar, reagenser, eller andra material med Instrumentet kommer att annullera
alla garantier och alla servicekontrakt mellan Cepheid och kdparen som hanfor sig till
Instrumentet. Denna garanti stracker sig endast till Kunden och inte till Kundens kunder
eller ndgon annan tredje part och ar inte 6verforbar. Denna garanti giller endast nya
Instrument.

FORUTOM DA DET UTTRYCKLIGEN ANGES I KOPEAVTALET SALJES
PRODUKTER I BEFINTLIGT SKICK”. DET FINNS INGA GARANTIER FOR
PRODUKTER UTOVER DETTA. CEPHEID FRISKRIVER SIG FRAN ALLA
ANDRA UTFASTELSER OCH GARANTIER, UTTRYCKTA ELLER ANTYDDA,
MED HANSEENDE TILL PRODUKTER, INKLUSIVE ALLA ANTYDDA
GARANTIER FOR HANDELSBARHET, LAMPLIGHET FOR ETT SPECIFIKT
SYFTE OCH INTRANG. CEPHEID SKA INTE HA NAGOT STRIKT ANSVAR,
PRODUKTANSVAR ELLER FORSUMLIGHETSANSVAR, VARE SIG AKTIVT
ELLER PASSIVT. KUNDENS UTESLUTANDE GOTTGORELSE UNDER DENNA
GARANTI AR BEGRANSAD TILL REPARATION ELLER ERSATTNING AV
INSTRUMENTET.

INTE I NAGOT FALL SKA CEPHEID VARA ANSVARIG FOR NAGRA
SARSKILDA, INDIREKTA, OFORUTSEDDA, FOLJIDAKTLIGA ELLER TYPISKA
FORLUSTER ELLER SKADOR (OMFATTANDE, UTAN BEGRANSNING,
FORLUST AV ANVANDNING, DATA, INKOMSTER ELLER KUNDKRETS)

SOM UPPSTAR UT FRAN ELLER I ANSLUTNING MED KOPET ELLER
ANVANDNINGEN AV, ELLER OFORMAGAN ATT ANVANDA, PRODUKTER,
OAVSETT OM DET UPPSTAR I KONTRAKT, SKADA (OMFATTANDE AKTILV,
PASSIV, ELLER TILLSKRIVEN FORSUMLIGHET, OCH STRIKT ANSVAR),
ELLER PA ANNAT SATT. OVANSTAENDE BEGRANSNING GALLER AVEN
OM CEPHEID UNDERRATTADES OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST
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ELLER SKADA ELLER NAGON GOTTGORELSE HAR INTE ERSATTS AV

DESS VASENTLIGA SYFTE. INTE I NAGOT FALL SKA CEPHEIDS SAMLADE
ANSVAR SOM UPPSTAR UT FRAN ELLER I ANSLUTNING MED KOPET ELLER
ANVANDNINGEN AV, ELLER OFORMAGAN ATT ANVANDA, PRODUKTER,
OVERSKRIDA DET BETALDA BELOPPET TILL CEPHEID FRAN KUNDEN FOR
PRODUKTERNA SOM AR FOREMAL FOR ELLER SOM GAV UPPHOV TILL
ANSPRAKET.

Mjukvarulicensavtal

Detta licensavtal ("Licensen”) beskriver dina rittigheter (antingen som en

individ eller en enhet) och villkoren enligt vilka du kan anviinda Cepheid OS v2.0
("Mjukvaran”) och ér ett avtal mellan dig och Cepheid. Lis denna licens noggrant,
omfattande alla kompletterande licensvillkor som kan tfélja Mjukvaran. Genom
installation, Atkomst eller pa annat séitt anvindning av Mjukvaran, godkénner

du villkoren i denna Licens for dig sjélv och organisationen pa vilkens vignar du
anvinder denna Mjukvara. Du kan inte anvinda denna Mjukvara om du inte
godkinner villkoren i denna Licens. Genom att godkéinna dessa villkor pa en
organisations vignar, godkinner du att du har behdorighet att inga denna Licens

a dess vignar och att ”Anvindare”, som anvinds hiri, hinvisar till dig och din
organisation. Genom installation, dtkomst eller pa annat séitt anvindning av nagra
uppdateringar som du mottar separat som del av Mjukvaran, gir du med pa att
aliggas alla ytterligare licensvillkor som kan itfolja sidana uppdateringar.

1. Licensbeviljande: Cepheid garanterar anvandare en begransad, icke-uteslutande,
icke-Overforbar, icke-tilldelbar Licens att endast anvinda en (1) kopia av Mjukvaran
och endast pa den enda datorn tillhandahéllen fran Cepheid med GeneXpert-
instrumentet och ansluten dértill ("Enheten”) for det enda syftet att anvdndas med
GeneXpert-instrumentet. Mjukvaran och forknippad dokumentation (vare sig
forinstallerad pa Enheten, pa disk, pa skrivskyddat minne, pa ndgon annan media
eller i nagon form) 4r licensierad, icke sald, till Anvéndare av Cepheid for att endast
anvéndas enligt villkoren i denna Licens. Cepheid ér den enda dgaren av Mjukvaran
och dokumentationen och alla titlar i hela varlden, affarshemligheter, ensamritter
och immateriella rattigheter déri, och behaller 4ganderitten av Mjukvaran och
dokumentationen och forbehaller sig alla rittigheter som ej uttryckligen beviljas
anvindaren. Denna Licens beréttigar Anvindaren att anvénda den avgiftsfria
telefonsupporten som tillhandahalls fran Cepheid.

2.  Uppdateringar: Cepheid, enligt dess gottfinnande, kan géra framtida uppgraderingar
eller uppdateringar tillgdngliga for Mjukvaran. Uppgraderingar eller uppdateringar,
om négra, behdver inte nddvandigtvis omfatta alla existerande mjukvarufunktioner.
Anvindaren ska allena vara ansvarig for att sékerstélla att Mjukvaran uppdateras
med korrekt tidsintervall och for alla konsekvenser som resulterar fran underlatenhet
att fullfolja uppdateringar pa ett lampligt satt. Villkoren i denna Licens kommer
att reglera alla mjukvaruuppgraderingar eller -uppdateringar tillhandahéallna av
Cepheid, om inte sddan uppgradering eller uppdatering foljs av en separat licens, i
vilket fall villkoren i den licensen kommer att styra.

3. Sékerhetskopia: Anvéndare kan endast gora en (1) kopia i sdkerhetskopieringssyfte.
Anvéndare ska annars inte kopiera Mjukvaran.

4. Restriktioner: Anvéndare ska inte, eller géra det mojligt for andra att, kopiera
(med undantag for uttrycklig och skriftlig tillatelse av Cepheid), dekompilera,
bakatkompilera, demontera, eller pa annat sétt forsoka att upptécka kéllkoden.
Anvindaren ska inte dndra, ssmmanfoga, modifiera, Oversitta, publicera om, sidnda,
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distribuera, sprida, 6verfora (vare sig genom forséljning, utbyte, gava, lagens
funktion eller pa annat sétt) Mjukvaran och forknippad dokumentation, i helhet eller
i del, till ndgon tredje part. Anvindaren ska inte tillata nagon tredje part att dra nytta
av anviandningen eller funktionen av Mjukvaran via uthyrning, arrende, utlaning,
tidsdelning, eller andra arrangemang. Anvindare ska inte anvinda Mjukvaran

pa ett nitverk dér den kan koras eller anvindas av flera Enheter pa samma gang.
Anvéndaren gér med pa att inte installera, anvinda eller kéra Mjukvaran pé en
Enhet annan &n den som tillhandahélls av Cepheid for GeneXpert-instrumentet.
Cepheid kan inte tillhandahalla teknisk support for problem som uppstar darifran.
Villkor och avbrytande: Denna Licens ér effektiv tills den avbryts. Cepheid kan
avsluta denna Licens om Anvéindaren inte uppfyller négra villkor i denna Licens
eller det ursprungliga avtalet under vilket GeneXpert-instrumentet erholls. Vid
avbrytande av Licensen, maste Anvandaren sluta anvinda Mjukvaran och forstora
alla kopior av Mjukvaran och dess forknippad dokumentation. Bestdmmelser 1
Avsnitt 6 och 7 i denna Licens fortlever avbrytandet.

Friskrivningsklausuler: I STORSTA MOJLIGA UTSTRACKNING SOM
TILLATS ENLIGT TILLAMPLIG LAG, TILLHANDAHALLS MJUKVARAN
”I BEFINTLIGT SKICK” OCH ”SOM TILLGANGLIG”, MED ALLA FEL
OCH UTAN NAGON SOM HELST GARANTI OCH CEPHEID FRANSAGER
SIG HARMED ALLA GARANTIER OCH TILLSTAND MED HANSYN

TILL MJUKVARAN, ANTINGEN UTTRYCKLIGA, UNDERFORSTADDA
ELLER LAGSTADGADE, OMFATTANDE, MEN INTE BEGRANSAD

TILL, UNDERFORSTADDA GARANTIER OCH/ELLER TILLSTAND AV
SALJBARHET, TILLFREDSSTALLANDE KVALITET, LAMPLIGHET FOR
ETT VISST SYFTE, NOGGRANNHET, STORNINGSFRITT NYTTJANDE OCH
ICKE-INTRANG I TREDJE PARTS RATTIGHETER.

Begrinsningar i ansvarsskyldighet: | DEN UTSTRACKNING SOM TILLATS
ENLIGT LAG, SKA CEPHEID I INGET FALL, DESS DOTTERBOLAG,
AGENTER ELLER FORESTANDARE VARA ANSVARIGA FOR NAGRA
OFORUTSEDDA, SPECIELLA, INDIREKTA ELLER NAGRA SOM HELST
FOLJDAKTLIGA SKADOR, OMFATTANDE, UTAN BEGRANSNING,
SKADOR FOR FORLUST AV INKOMSTER, KORRUPTION ELLER
FORLUST AV DATA, FEL ATT SANDA ELLER MOTTAGA NAGRA

DATA (OMFATTANDE UTAN BEGRANSNING, KURSINSTRUKTIONER,
TILLDELNINGAR OCH MATERIAL), AVBROTT I AFFARSVERKSAMHET
ELLER NAGRA ANDRA KOMERSIELLA SKADOR ELLER FORLUSTER,
SOM UPPSTAR AV ELLER RELATERAR TILL DIN ANVANDNING ELLER
OFORMAGA ATT ANVANDA MJUKVARAN ELLER NAGON TREDJE
PARTS MJUKVARA, APPLIKATIONER ELLER SERVICE I SAMBAND
MED MJUKVARAN, HUR AN ORSAKAT OAVSETT KONTRAKTSBROTT,
SKADESTANDSGRUNDANDE ELLER PA ANNAT SATT OCH AVEN

OM CEPHEID HAR UNDERRATTATS AV MOJLIGHETEN AV SADANA
SKADOR.

Tredje parts licenser: Mjukvaran kan utnyttja eller integrera tredje parts mjukvara
och andra copyrightmaterial, inkluderande mjukvarulicenser fran 6ppna kéllor.
Bekriftelser, licensvillkor och frigivningsklausuler for sédan mjukvara eller
material innefattas i den elektroniska dokumentationen for Mjukvaran. I den
utstrackningen att Mjukvaran innehaller eller tillhandahéller atkomst till ndgon
tredje parts mjukvara, har Cepheid ingen uttrycklig eller underforstddd skyldighet
att tillhandahalla all teknisk eller annan support for sddan mjukvara.
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GeneXpert-systemets begriansade garanti

9. Exportkontroll: Anvindare kan inte anvénda eller pa annat sitt exportera eller
aterexportera Mjukvaran i strid med nagra lagar, bestimmelser och restriktioner
1 USA. Mjukvaran kan ocksa vara féremal for export- eller importbestimmelser
frén andra lander. Speciellt, men utan begransning, far inte Mjukvaran exporteras
eller &terexporteras in till ndgra amerikanska embargolénder eller négra lander
forbjudna av handelsdepartementet i USA och andra amerikanska myndigheter eller
myndigheter i andra regeringar.

10. Anvindare frdn myndigheter: For Anvéndare frdn myndigheter &r Mjukvaran
kommersiell datamjukvara som ar foremél for begrénsade rittigheter enligt FAR
52.227-19 (C) (1, 2).

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

12. Fullstindig licens: Om inte uttryckligen anges hiri, utgér denna licens den
fullstdndiga licensen mellan dig och Cepheid som anknyter till Mjukvaran och
ersétter alla tidigare licenser eller samtidsforstaelser avseende sddant &mne. Ingen
dndring pa eller modifiering av denna Licens kommer att vara bindande sévida den
inte &r skriftlig och undertecknad av Cepheid. Alla 6verséttningar av denna Licens
ar utforda enligt lokal behov och vid héndelsen av en dispyt mellan den engelska
och nagon icke-engelsk version ska den engelska versionen av denna Licens leda.

Varumarke och copyrights-uttalanden for manualen

Cepheid®, Cepheid-logotypen, GeneXpert®, Xpert® och [-.CORE® 4r varuméirken som
tillhdr Cepheid, registrerade i USA och andra ldnder. Alla andra varumaérken tillhor
respektive dgare.

Denna manual innehéller information som skyddas av copyright. Ingen del av denna
manual kan kopieras eller reproduceras i ndgon form utan foregdende skriftlig tillatelse
fran Cepheid.

© 2023 Cepheid.

Friskrivningsklausuler

Alla exempel (utskrifter, grafik, displayer, skdrmar m.m.) dr endast for syften av
information och illustration och ska inte anvindas for kliniska utvirderingar eller
beddmningar om underhdll. Data som visas i provutskrifter och -skdrmar speglar

inga verkliga patientnamn eller testresultat. Avbildade etiketter i manualen kan

se annorlunda ut jamfort med de verkliga produktetiketterna. Cepheid ger inga
framstéllningar eller garantier om noggrannheten och palitligheten av informationen
som finns i denna anvindarmanual. Informationen utformades for att anvéndas av
personer som utbildats i och som har kinnedom om anvéndning av GeneXpert system
with touchscreen eller under direkt 6verinseende av Cepheid teknisk support eller
servicerepresentanter. Uppdateringar till denna anvindarmanual kan utfardas regelbundet
och ska uppritthallas med denna ursprungliga manual. Inte alla produkter som beskrivs i
denna anvidndarmanual finns tillgdngliga i alla ldnder.

Revisionshistorik

Revidering Beskrivning

A Ursprunglig utgava
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1 Inledning

1.1 Avsett syfte

1.1.1 Avsedd anvandning

GeneXpert-systemet med pekskdrm automatiserar och integrerar provberedning,
nukleinsyraamplifiering och detektion av mélsekvensen i enkla eller komplexa prover
med hjélp av realtids Polymerase Chain Reaction (PCR). Systemet ldmpar sig for in
vitro-diagnostik som kréver hands-off-behandling av patientprover (specimens) och ger
sammanfattade och detaljerade testresultat i tabellformat. GeneXpert-systemen med
pekskarm ar utformade for anvandning av Cepheid Xpert® testapplikationer.

1.1.2 Avsedd anvandare/miljo

GeneXpert-systemen med pekskdrm &r designade for anvdndning av Cepheid Xpert®-
testapplikationer och avsedda att anvindas av laboratoriepersonal eller specifikt utbildad
vardpersonal i badda laboratorietester. och nira patienttestinstillningar.

1.2 Om denna manual

Anvdndarmanualen for GeneXpert-systemet med pekskdrm beskriver driftsanvisningar
samt underhall av GeneXpert system with touchscreen. Information ges om séker
anvindning av systemet med Cepheid OS-mjukvaran och utférande av underhall.
Information om antivirusmjukvaran och dess anvéndning ar ocksé inkluderat.

Las hela manualen och bekanta dig med sdkerhetsinformationen innan du borjar anvénda
systemet. Anviandning av systemet utan att ha 1dst denna manual kan resultera i allvarlig
skada, skada pa systemet, ogiltiga resultat, eller dataforlust.

Denna manual beskriver hur man anvénder, underhéller och administrerar systemet.
Lésare av denna manual &r alla som anvéinder eller administrerar systemet.

For att lara om hur man anvinder andra delar av systemet och relaterade produkter,
lokalisera relevanta publikationer i f6ljande tabell.

For... Se...

Hur man installerar systemet och férkortade
generiska instruktioner for kdrning av ett test | Referensguide och Snabbstartsguide
for alla godkanda assayer

Instrumentkalibreringsstandarder Kalibreringscertifikat

Assayspecifika instruktioner for utférande av

en specifik test pa ett patientprov Bruksanvisningen for assayen
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1 Inledning

For... Se...

Hur man anvander skrivaren Den tillhandahallna anvéndarguiden fran
skrivarens tillverkare

Hur man anvander enheten med avbrottsfri Den tillhandahallna anvandarguiden fran
stromférsorjning (UPS) UPS-tillverkaren

For att lara mer om olika anvéindarroller i systemet, se Anvindarfunktioner efter roll.

1.3 Teknisk support

Innan du kontaktar Cepheid teknisk support, samla in f6ljande information:

® Produktnamn

® Lotnummer

* Instrumentets serienummer (finns pa baksidan av GX-instrumentet)

® Felmeddelanden (om négra)

® Mjukvaruversion och, om tillimpligt, serienumret for touchscreen (finns péa baksidan
av pekskdrmsenheten)

® Anvindare bor rapportera allvarliga tillbud férknippade med GeneXpert-
instrumentsystem till Cepheid och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér
det allvarliga tillbudet intraffade.

Teknisk support i USA
Telefon: + 1 888 838 3222 och vilj Alternativ 2. E-post: techsupport@cepheid.com

Kontaktinformation for andra Cepheidkontor finns pa vér webbsida pd www.cepheid.com
under fliken Support. Vilj alternativet Kontakta oss.

Se Generera teknisk support-paket och Anslut till Cepheid teknisk support for mer
information.

Teknisk support i Frankrike
Telefon: + 33 563 825 319 E-post: support@cepheideurope.com

1.4 Platser for Cepheid-huvudkontor

Huvudkontor

Cepheid 904 Caribbean Drive Sunnyvale, CA 94089 USA Telefon: + 1 408 541 4191
Fax: + 1408 541 4192 www.cepheid.com

Europeiska huvudkontor

Cepheid Europe SAS Vira Solelh 81470 Maurens-Scopont Frankrike Telefon: +33 563
825 300 Fax: +33 563 825 301 www.cepheidinternational.com

12
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2 Sakerhet

2.1 Sakerhetsinformation

Las och forsté sdkerhetsinformationen noggrant innan du borjar anvinda systemet. Se till
att du foljer forsiktighetsuttalanden som visas i denna guide:

Varning En varning anger en risk for anvandaren eller andra personer avseende oonskade
A reaktioner, skada eller dodsfall om inte forsiktighetsatgarder eller instruktioner
iakttas.

Forsiktighetg, forsiktighetsanmarkning anger att skada pa systemet, forlust av data, eller ogiltiga

A resultat kan uppstd om anviandaren inte foljer givna rad.
. En viktig anméarkning markerar information som éar kritisk for utférande av en atgard
Viktigt -
eller systemets optimala prestanda.
Anm En anmarkning identifierar information som ar anvandbar for slutférande av en atgard eller

identifierar information som galler endast i speciella fall.

Varningar och forsiktighetsatgédrder anvinder alltid samma nyckelord men ikonen kan
andras for att mer tydligt ange farotypen.

2.2 Sakerhetsintroduktion

Detta kapitel beskriver de mojliga sdkerhetsrisker som hittats i GeneXpert system with
touchscreen. Det dr nddvéndigt att du foljer forsiktighetsétgarderna i detta kapitel for
sdker drift.

Forsiktigheton, GeneXpert system with touchscreen anvinds pa ett sédtt som inte specificerats av
A tillverkaren kan skyddet som tillhandahalls av utrustningen forsamras.

TUNGA OBJEKT: Se Prestanda och egenskaper och Specifikationer for GeneXpert
L system with touchscreen-vikterna. laktta forsiktighet vid uppackningen av
Forsiktighetyochscreen eller GeneXpert-instrumentet. Frsék inte lyfta instrumentet utan korrekt
sdkerhetsutbildning och hjélp. Lyft eller forflyttning av instrumentet utan korrekt
utbildning och hjalp kan leda till personskada, skada pa instrumentet och annullera
din garanti.

2.3 Tabell med symboler

Foljande symboler och ikoner anvénds i denna manual och pé systemets etiketter:

Tabell 1. Symboler

Symbol Beskrivning

GeneXpert®-system med pekskirm Cepheid OS version 2.1 13
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2 Sakerhet

Symbol Beskrivning
In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt
C E CE-markning — Europeisk éverensstdmmelse
UK United Kingdom Conformity Assessed (UKCA), brittisk dverensstammelse
cA

Importor

Far ej ateranvandas

Se bruksanvisningen

Tillverkare

EC |IREP Auktoriserad representant inom den Europeiska gemenskapen
UK |REP Ansvarig person i Storbritannien
CH IREP Auktoriserad representant i Schweiz

15

Separat insamling av elektrisk och elektronisk utrustning fér kassering enligt direktiv
2002/96/EG i Europeiska Unionen.

BN

&

Denna typ av varningsetikett anger en potentiell risk fér biologisk fara. Biologiska prov
som vavnader, kroppsvatskor och blod frdn manniska och/eller djur kan potentiellt
overfora smittsamma sjukdomar. Folj dina lokala, statliga/lkommunala och nationella
sakerhetsbestdmmelser vid hantering och kassering av prov.

Denna typ av varningsetikett anger att farliga avsnitt med hégspanning finns i det
elektriska systemet i GeneXpert system with touchscreen. Avlagsna inte héljen/skydd
med denna varningsetikett.

Denna typ av symbol anger en varning eller uppmaning om forsiktighet dar det inte
finns nagon annan identifierad symbol. L&s instruktionerna efter denna symbol for att
undvika skada eller fel pa utrustning.

B B> b

En varning om tungt foremal anger ett féremal som ar tungt och att det kan féreligga
en risk for personal att skadas vid felaktiga lyft. Folj instruktionerna och iaktta korrekta
lyfttekniker eller anvand lyfthjalpmedel nar tunga foremal lyfts.

14
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2 Sakerhet

il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300 Fax: + 33 563 825 301
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2 Sakerhet

al

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna,
Sweden

UK |REP

Cepheid UK Limited

Oakley Court, Kingsmead Business Park
Frederick Place, High Wycombe

HP11 1JU, United Kingdom

UK
g2 [ivp

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

2.4 Elsymboler pa pekskdarm och instrumentet

Elsymbolerna som anvidnds pa GeneXpert system with touchscreen visas i1 foljande tabell:

Tabell 2. Elsymboler pa GeneXpert system with touchscreen

Etikett Beskrivning
l Anger laget PA for strombrytare fér huvudinstrumentet och touchscreen.
O Anger laget AV for strombrytare for huvudinstrumentet och touchscreen.
~ Anger att den avsedda instrument- eller touchscreen-anslutningen antingen far
eller levererar vaxelstrdm eller spanning.
N — Anger klassificeringen (t.ex. 2,5 A) fér sdkringen som skyddar enheten.
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2 Sakerhet

Etikett

Beskrivning

' Anger en placering for holjets jordanslutning.

Varning

A\

Varning

A\

Biologiska
risker

&

Biologiska
risker

&

2.5 Elektrisk sakerhet

ELEKTRISK FARA: Forsok inte att 6ppna eller avidagsna holjen pa touchscreen
eller GeneXpert-instrument. Om det gors kan du exponeras for elektriska faror som
kan orsaka signifikanta skador eller dédsfall. Om nagon vatska skulle spillas inuti
touchscreen eller instrumentet, koppla fran touchscreen och instrumentet och
kontakta Cepheid teknisk support for instruktioner.

ELEKTRISK FARA: Byt inte ut den tillhandahallna véxelstromskabeln mot en
otillréckligt klassificerad ersattningselkabel.

Inhégnader for touchscreen och GeneXpert-instrumentet ér utformade for att skydda dig
fran elektriska stotar. Under vanliga driftforhallanden ar du skyddad frén elektriska stotar.

2.6 Sakerhet vid biologisk fara

BIOLOGISKA RISKER: Behandla alla biologiska prover, inklusive anvianda kassetter,
som om de kan overfora smittdmnen. Pa grund av att det ofta ar omojligt att veta
vilket som kan vara smittsamt ska alla biologiska prov behandlas med sedvanliga
forsiktighetsatgarder. Riktlinjer for provhantering finns tillgdngliga hos U.S. Centers
for Disease Control and Prevention och Clinical and Laboratory Standards Institute.

2.7 Kemisk sakerhet

Folj laboratoriemissiga standardmetoder avseende sikerhet vid arbete med kemikalier.

BIOLOGISKA RISKER: Biologiska prov, éverféringsanordningar och anvidnda
kassetter bor anses kunna 6verfora smittsubstanser som kraver sedvanliga
forsiktighetsatgarder. Folj din institutions rutiner for miljoavfall for korrekt
bortskaffande av anvanda kassetter och oanvanda reagenser. Dessa material kan
uppvisa egenskaper som kemiskt farligt avfall som kraver specifika nationella eller
regionala bortskaffningsférfaranden. Om nationella eller regionala foreskrifter inte
ger tydliga riktlinjer for korrekt bortskaffande ska biologiska prov och anvidnda
kassetter kasseras enligt Varldshalsoorganisationens foreskrifter om hantering och
bortskaffande av farligt medicinskt avfall.

¢ Sikerhetsdatablad (Safety Data Sheets, SDS) for alla reagenser anvéinda med detta
system 4r tillgdngliga pa begéran fran Cepheid teknisk support och finns tillgdngliga
pa Cepheid-webbplatser (www.cepheid.com och www.cepheidinternational.com).

® Se Cepheid-webbplatsen for ytterligare miljomaissig hélso- och sékerhetsinformation
om Cepheid-produkterna.

2.8 Miljouppgifter

GeneXpert®-system med pekskirm Cepheid OS version 2.1 17

303-1468-SV, Rev. A
Oktober 2023



2 Sakerhet

* Atervinning av GeneXpert system with touchscreen: WEEE-miirket ir fastsatt pa
Cepheid elektroniska produkter.

® Det rekommenderas att behélla forpackningsmaterial. Materialen kan komma till
anvéndning vid omforpackning av négra artiklar vid aterséndning till Cepheid.

* Ytterligare information om ovan, omfattande EU:s och landets direktiv avseende
forpackning, energiforbrukning, RoHS, REACH, Prop. 65 m.m. kan erhéllas genom
att kontakta Cepheid teknisk support: Technical Support: techsupport@cepheid.com.

2.9 Streckkodsscanner

Streckkodsscannern innehéller en LED-ljuskilla som har testats och klassificerats som
"UNDANTAGEN RISKGRUPP” i standarden IEC 62471:2006.

18
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3 Prestanda och egenskaper och
specifikationer

3.1 Instrumentklassificering

GeneXpert system with touchscreen ér:

En industriell vetenskaplig medicinteknisk enhet (Industrial Scientific Medical
Device, ISM)-instrument, av mellanstorlek, for industriell och laboratorieméssig

anvéindning.

Utformad {06r stationér drift.
Avsedd for utvéirdering av forbearbetat biologiskt material.

3.2 Alilmanna specifikationer

GeneXpert system with touchscreen har f6ljande specifikationer:

* Mitt och vikt:
Tabell 1. Systemets matt och vikter

Komponent Bredd Hojd Djup Vikt
Pekskarm 28 cm (11,1 tum) 17 cm (6,75 tum) 17,3 cm (7 tum) 2,09 kg (4,6 pund)
GeneXpert-II- 16,3 cm (6,4 tum) 30,7 cm (12,1 tum) 29,7 cm (11,7 tum) 6,5 kg (15 pund)
instrumentet
GeneXpert-1V- 28,2 cm (11,1 tum) 30,5 cm (12 tum) 29,7 cm (11,7 tum) 11,4 kg (25 pund)
instrumentet
GeneXpert—XVI- 53 cm (21 tum) 65,8 cm (25,9 tum) 33,8 cm (13,3 tum) 57 kg (125 pund)
instrumentet

Stromforsorjning: Auto-varierande
Nominellt likstromsomrade: 100-240 V~, 50-60 Hz
Nitfluktuationer: Upp till +/-10 % av den nominella spanningen

Overgiende 6verspianningar: Upp till 2500 V spianningstopp (impulsmotstind

kategori II)

Mirkstrom och sikringsklassificering:

Tabell 2. Markstrom och sakringsklassificering

Instrument

Markstrom

Sakringsklassificering
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3 Prestanda och egenskaper och specifikationer

Instrument Mérkstrom Sakringsklassificering

GeneXpert-ll-instrumentet 1,5 A vid 100 V~ Ingen servicebar sakring
(Likstromsadapterns uteffekt
2,5 A vid 24 Vdc)

GeneXpert-IV-instrumentet (1,4 A @ 100 V~ 250 V~ T3A (IEC 60127
tidsférdrojningstyp)

3.3 Miljobetingade driftparametrar

Ditt laboratorium maste uppfylla féljande krav:

® Allmén omgivning: Endast inomhus

® Fororeningsgrad: 2

® Driftstemperatur: 15-30 °C

® Driftstemperatur som kravs for maximala termala ramphastigheter: 20-25 °C.
* Relativ luftfuktighet: 10 %90 %, icke-kondenserande

GeneXpert system with touchscreen ar endast avsedd for anvdndning inomhus.
Placera GeneXpert system with touchscreen-systemet undan virme- och
luftkonditioneringskanaler. Placera inte instrumentet direkt under en luftventil eller i
direkt solljus. Hall alltid dorrarna till instrumentmodulen stdngda nér instrumentet inte
anviands.

3.4 Miljovillkor — forvaring och transport

De nodvéndiga forvaringsvillkoren ér enligt foljande:

¢ Temperatur: -30 °C till +45 °C
¢ Luftfuktighet: 10 %-95 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

3.5 Ljudtryck

Specifikationer for ljudtryck &r enligt f6ljande:

e Horbart ljudtrycksintervall: < 85 dB (referensniva 20 uPa)
¢ Ultrasljudstryck mellan 20 kHz och 100 kHz: < 94,5 dB SPL (referensnivé 20 pPa)
® Maximalt ljudtryck: Innefattade i en tredjedels oktavband pa 40 kHz

3.6 Farliga amnen och koncentrationer

Produktnamn: GeneXpert system with touchscreen

Produktens modellnummer: GX-TSK, GXII-1-TSK, GXII-2-TSK, GXIV-1-TSK,
GXIV-2-TSK, GXIV-3-TSK, GXIV-4-TSK, GXXVI-4-TSK, GXXVI-8-TSK,
GXXVI-12-TSK och GXXVI-16-TSK.

GeneXpert®-system med pekskarm Cepheid OS version 2.1
303-1468-SV, Rev. A
Oktober 2023



3 Prestanda och egenskaper och specifikationer

Komponentnamn Namn pa farligt amne
(Pb) (Hg) (Cd) (Cré+) (PBB) (PBDE)

GeneXpert kasserbar kassett 0] 0] 0] (0] 0] (0]
Kabeldelmontage O o o o 0} o
Plastdelar 0] 0] 0 0] o o
Plat ) ) 0] 0] o o
Metallvaror (skruvar, bultar m.m.) 0 0 0] (0] (0] (0]
Stromforsorjningens delmontage 0] 0] 0] 0] (0] (0]
Tryckt kretskortsmontage X @) 0] 0] 0] (0]
Piezo-ultraljudsgivare X o o o o 0}

Denna tabell ar iordningsstalld enligt med bestdmmelserna i SJ/T 11364-2014.

O: Anger att de toxiska och farliga amnena som finns i alla homogena material av denna del ligger under granskravet i

GB/T 26572.

X: Anger att de toxiska och farliga &mnena som finns i minst en av de homogena material som anvands for denna del
ligger 6ver kravet i GB/T 26572.

3.7 Information om produktens energiforbrukning

Leverantérens Leverantérens EnergieffektivitetJl&a’imf('irbrukning Arlig Stromforbrukning
namn modellidentifierar¢ (W) i PA-liget) energiférbrukning| i standby-lage)
(kWh)

Cepheid Pekskédrmsenhet |G 22 149 Inte tillamplig
Cepheid GeneXpert Il G 85 372 71
Cepheid GeneXpert IV G 100 489 83
Cepheid GeneXpert XVI G 270 1168 170

3.8 Varmeutveckling

Leverantérens namn Leverantorens Btu/tim

modellidentifierare

Cepheid GeneXpert Il 290

Cepheid GeneXpert IV 341

Cepheid GeneXpert XVI 921

3.9 Resultat avseende utslapp och immunitet

GeneXpert-systemet med pekskdrm testades enligt testspecifikationerna fran EN
61326-1:2021; IEC 61326-1:2020; EN 61326-2-6:2021; IEC 61326-2-6:2020, och
acceptanskriterierna fran IEC 60601-1-2:2014 Ed .4+A1:2020
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3 Prestanda och egenskaper och specifikationer

Basic Standard

Test
Specifications

Applicable
Ports

Test Mode and
Configuration

Pass/Fail

CISPR 11

Radiated
Emission

Normal Mode

230Vac 50Hz

Pass

CISPR 11

Conducted
Emission

Normal Mode
230Vac 50Hz

Pass

IEC/EN
61000-4-2

Electrostatic
Discharge

+ 8 kV Contact
Discharge

+ 15 kV Air
Discharge

Enclosure

Normal Mode

230Vac 50Hz

Pass

IEC/EN
61000-4-3

Radiated
Immunity

3 V/m, 80 — 6000
MHz,

80% AM at 1
kHz and 9/27/28
V/m per Table

9 of IEC/EN
60601-1-2

Enclosure

Normal Mode

230Vac 50Hz

Pass

IEC/EN
61000-4-4

Fast Transient/
Burst

+ 2 kV, 5/50 nsec
pulse, 100 kHz
repetition freq.

AC Power

Normal Mode
230Vac 50Hz

Pass

IEC/EN
61000-4-5

Surge
1.2/50 (8/20) uS

+ 2 kV (line to
earth)

+ 1 kV (line to
line)

AC Power

Normal Mode

230Vac 50Hz

Pass

DC Power

Not Applicable

IEC/EN
61000-4-6

Continuous
Conducted RF

80% AM (1 kHz)
3Vrms, 0.15 —
80 MHz

6 Vrms in ISM
Radio Bands

AC Power

Normal Mode
230Vac 50Hz

Pass

DC Power

No test on DC
power

IEC/EN
61000-4-8

Power
Frequency

Magnetic Field

30 Arms/m
(50/60 Hz)

Enclosure

Normal Mode

230Vac 50Hz

Pass
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3 Prestanda och egenskaper och specifikationer

Basic Standard | Test Applicable Test Mode and | Pass/Fail
Specifications | Ports Configuration

IEC/EN Voltage dip AC Power Normal Mode Pass

61000-4-11

0% during 72
cycle

0% during 1
cycle

40% during 5/6
cycles

70% during
25/30 cycles

Short
Interruptions

< 5% during
250/300 cycles

120Vac 60Hz
230Vac 50Hz
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4 Oversikt av systemet

Detta avsnitt ger en dversikt av GeneXpert system with touchscreen. Den beskriver vad
systemet gor och vilka delar systemet bestér av.

TUNGA OBJEKT: Se vikttabellen i Allmédnna specifikationer for

Forsiktighetsystemkomponenternas vikter. laktta forsiktighet vid uppackningen av instrumentet.

Forsok inte lyfta instrumentet utan korrekt sakerhetsutbildning och hjalp. Lyft
eller forflyttning av instrumentet utan korrekt utbildning och hjalp kan leda till
personskada, skada pa instrumentet och att din garanti annulleras.

4.1 Windows anvandarkonton

touchscreen &r konfigurerad med tre Cepheid-anviandarkonton. Du méste logga in som
Cepheid-administrator for att konfigurera systemet. De tre kontona ar:

® Cepheid-Admin

® Cepheid teknisk support

* Kkiosk

4.2 Systemkomponenter

touchscreen kan anvéndas med GeneXpert II-, GeneXpert IV- eller GeneXpert XVI-
instrumenten. Cepheid OS-anvindargranssnittet stoder visning av upp till 16 moduler.

touchscreen inkluderar ett grianssnitt och en inbyggd scanner. Streckkodsscannerns LED
avger ett ljusgront sken fran pekskarmens framsida nar mjukvaran uppmanar anvéndaren
att skanna streckkoder.
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4 Oversikt av systemet

Figur 1. Pekskarm med GeneXpert lI-, IV- och XVI-instrument

GeneXpert® System
with Cepheid OS

)

Figur 2. Pekskdarm

Nummer Beskrivning
1 Pekskdrmens anvandargranssnitt
2 LED-streckkodsscanner
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4 Oversikt av systemet

Figur 3. Baksida av pekskarm

Nummer

Beskrivning

1

Upplyst bla knapp som anvands for att starta om Windows-
mjukvaran

Huvudstrombrytare

2,5 A sakring

24V DCin

Displayport monitor ut

HDMI monitor ut

USB 3.0 (4)

Ethernetport for natverk

Ol N|O|lO| |l DN

Instrumentets Ethernetport

N
o

Instrumentportar

11

Kensington-las

Baksidespanelen pa touchscreen inkluderar portar f6r anslutningssystemets komponenter

och nétverkskablar.
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4 Oversikt av systemet

Figur 4. Eilsladd och anslutningskabel till GeneXpert IV-instrument

Figur 5. Elsladd och anslutningskabel till GeneXpert XVI-instrument

Se Snabbstartsguiden for information om anslutning av systemkomponenterna.

4.3 Modeller av GeneXpert-instrumenten

For nuvarande ar tre modeller av GeneXpert-instrumenten (GeneXpert I, GeneXpert [V
och GeneXpert XVI) kompatibla med touchscreen. GeneXpert-instrumentet accepterar
Xpert-kassetterna som laddas in i instrumentet, lyserar proven i kassetterna, frisitter
nukleinsyrorna och amplifierar malsekvenserna. Eftersom systemet tillater oberoende
kontroll av modulerna kan olika prov bearbetas med olika assaydefinitioner i samma
instrument samtidigt. Ytterligare tester kan startas nir ett annat test pagar. Varje modul
kan bearbeta ett prov i taget.

28
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4 Oversikt av systemet

* GeneXpert lI-instrumentet innehéaller upp till tvd moduler.
® GeneXpert [V-instrumentet innehéller upp till fyra moduler.
® GeneXpert [I-instrumentet innehaller upp till 16 moduler.

4.4 Moduler med 6 farger och 10 farger

GeneXpert-systemet med pekskédrm kan konfigureras med moduler med 6 farger, moduler
med 10 farger eller en blandning av moduler med 6 och 10 farger. Det bla bandet dverst
pa moduldoérrarna anger moduler med 10 farger.

=

Fe % e 4

Figur 6. Moduler med 6 farger och 10 farger

1 6-fargsmodul

2 10-fargsmodul (blatt band)

4.5 Kassetter

Kassetterna forbereder proverna, fangar upp de frigjorda nukleinsyrorna och amplifierar
malsekvenserna for testerna.

4.6 Atkomst till licensavtal for mjukvaran

Om du behdver komma at information om mjukvarulicensen, inklusive meddelanden om
mjukvara fran tredje part, for teknisk support eller for information som behovs for att
skriva laboratorieprotokoll:

1. Peka pa ¢ (meny fler alternativ) > Om.

Skérmen Om visar det aktuella mjukvarunamnet och -versionen, POC-serienumret
och kontaktinformation for Cepheid teknisk support.

2. For att granska mjukvarans licensavtal, peka pa knappen Licens pé skdrmen Om.
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4 Oversikt av systemet

4.7 Atkomst till instrumentets serienummer

Om du behover komma &t instrumentets serienummer for kommunikation med
datahanteraren:

Peka pa : (meny fler alternativ) > Om.

Skiarmen Om visar den aktuella mjukvaruversionen, instrumentets serienumret och
kontaktinformation for Cepheid teknisk support.

Varje system har sitt eget unika serienummer. Serienumret kan behdva anges i
datahanteraren for att medge tvavigskommunikationer.

4.8 Mjukvarans knappar, ikoner och symboler

Foljande tabell dr en kort beskrivning av de vanligaste knapparna, ikonerna och
symbolerna som man stoter pa vid anvédndningen av Cepheid OS-mjukvaran.

Tabell 1. Mjukvarans knappar, ikoner och symboler

Symbol

Definition

Alla moduler — Peka har for att visa alla modulfack.

Fel — Peka har for att visa senaste tester med fel.

Slutfort test — Peka har for att visa alla slutforda tester.

Tillganglig modul — Peka har for att visa alla tillgangliga modulfack.

Modul som kors — Peka har for att visa alla pagaende tester.

Avaktiverade moduler — Peka har for att visa alla inaktiverade modulfack.

000006

Fler alternativ och meddelandemeny — Peka héar for att visa en lista 6éver systeminstallningar
och for att visa meddelanden.

Moduler Moduler — Peka har for att ga till skarmen Moduler.
Resultat Resultat — Visar en lista med alla tidigare kdrda tester.
Rapporter Rapporter - Pa den har skarmen kan du visa teststatistik, systemloggar och
installationskvalificeringsrapporter.
Uppgifter Uppgifter — Administratdren kan komma &t uppgifter for kvalitetskontroll (QC), arkivering och

hamtning av tester, underhall av databas, skapande av ett Teknisk support-paket, hantering av
vardbestallningar och instrumentunderhall.

4.9 Cepheid OS mjukvara

Cepheid OS mjukvara ér installerad pé pekskdrmsenheten och kan anvindas till en
maéngd olika tillimpningar. Detta avsnitt beskriver mjukvarans funktioner som ar for in
vitro-diagnostisk anvindning.
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4 Oversikt av systemet

Anm

Anm

* Administrativa atgirder — Konfigurerar systemet for anpassning till organisationens
preferenser, definierar systemanvindare och stiller in behorigheter (for atkomst),
importerar och raderar in vitro diagnostiska assay definition files och hanterar testdata
i databasen.

¢ Testatgarder — Skapar och startar ett in vitro diagnostiskt test, stoppar ett test
som bearbetas, dvervakar ett test som bearbetas, granskar testresultaten, redigerar
testinformation och genererar testrapporter.

® Underhallsatgirder — Utfor olika underhallsatgérder som omfattar anvindningen av
modulrapportverktyget och kolvkontroller for rengdring av modulkolvar och utfor ett
manuellt sjdlvtest.

4.10 Rekommenderade material for anvandning
med systemet

®  Avbrottsfri stromforsorjning (UPS, Uninterruptible Power Supply)
e Skrivare

For att bestélla skrivaren eller UPS, kontakta Cepheid. Se avsnittet Teknisk support i
Inledning for kontaktinformation.

4.11 Starta GeneXpert-system med pekskarm

Det hér avsnittet beskriver rutinméssig start av GeneXpert system with touchscreen.

Vid forsta starten av GeneXpert system with touchscreen uppmanas du att aterstalla ditt
inloggningslésenord och upprétta ett admin-anvandarkonto. Se Initial start av GeneXpert-
systemet med pekskarm for detaljerade steg om forsta starten.

Sekvensen for start nedan ar avgdrande for att pekskdrmen ska kunna ansluta till
GeneXpert-instrumentet.

1. Peka pa strombrytaren pa baksidan av GeneXpert-instrumentet.
2. Tryck pa strombrytaren pa baksidan av touchscreen-enheten.
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4 Oversikt av systemet

Nummer

Beskrivning

1

Strombrytare pa GeneXpert IV- (eller GeneXpert I/
GeneXpert XVl)-instrumentet

Strombrytare pa touchscreen

En bla tryckknapp overst pa touchscreen kan anvéandas for att starta om pekskdarmen.
Viktigt Den lyser nar strombrytaren pa touchscreen slas pa. Den sténger inte av GeneXpert-

instrumentet.

3. Vinta tills systemet startar om.

Mjukvaran startar. Efter den forsta installationen startar mjukvaran automatiskt i

kiosklage.

412 Logga in

1. Peka pa faltet Anvandarnamn och det virtuella tangentbordet visas.
2. Ange ditt Anvandarnamn och Lésenord, peka sedan pa X. Tangentbordet

forsvinner.

3. Pekapd Logga in.

Efter inloggning ombes du att utféra databasuppgifter och om du vill arkivera tester. Om
du svarar Nej pa var och en av dessa fragor kommer skdrmen Moduler med knappen
Starta test att visas. Instrumentet dr nu initialiserat och klart att kora tester.

4.13 Logga in med Institutions-ID

For att logga in med ett Institutions-ID maste forst en administrator vélja det alternativet i
: > Instéllningar > Sakerhet > Autentisering.

Anm  Anvand det virtuella tangentbordet for att logga in manuelit.

Skanna ditt ID-kort pa skdrmen Logga in. Hall ditt ID cirka 3—7 cm (1-3 tum) frén

scannern.

Skarmen Moduler visas.

//Cepheid

Abetter woy.

Logga in till Cepheid OS

Skanna ditt ID-kort fér att logga in.

Figur 7. Inloggningsskarmen

4.14 Andra ditt I6senord
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4 Oversikt av systemet

Metoden for att dndra ett [6senord varierar beroende p& om systemet ar anslutet till
en Datahanterare eller inte. Om ditt system inte ar anslutet till en Datahanterare, folj
metoden i detta avsnitt.

Om ditt system ar anslutet till en Datahanterare kan inte ett anvandarlésenord &ndras lokalt
Anm vare sig av anvandaren eller en administratér. Om en Datahanterare anvands, kontakta
datahanteringsadministratéren och begar en andring av lI6senord.

1. Peka pa i > Andra lI6senord .
2. Ange ditt nuvarande 16senord.

3. Pcka pa Nytt I6senord och ange ditt nya 16senord. Peka pa Bekrafta nytt
I6senord och ange ditt nya l6senord en gang till.

Lésenord maste innehalla 8 till 32 tecken och tre av foljande: 1 stor bokstav, 1 liten bokstav,

Anm 1 siffra eller 1 specialtecken.

4. Pcka pa Spara och sedan pa OK.

Andra lésenord
Lasenordet miste innehilla 8 till 32 tecken och upplylla minst 3 av
Avbryt
Figur 8. Skiarmen Andra lésenord

4.15 Logga ut

1. Pekapa:>Logga ut.
Anm Du ska logga ut om du kommer att vara borta fran systemet under en langre tidsperiod.

Utloggning férhindrar att mjukvaran registrerar andra anvandaraktiviteter under ditt konto.

Anm Om du loggar ut nar ett test kérs kommer systemet att avsluta testet och spara resultatet.

En andra anvandare kan starta ett separat test om ett test pagar. Den férsta anvandaren
Anm maste logga ut, den andra anvandaren kommer sedan att logga in och starta ett ytterligare
test genom att folja stegen i Starta ett test medan ett annat test kors.

4.16 Stanga av mjukvaran

1. Peka pa strombrytarikonen pa skdrmen Logga in.

2. Vilj Stang av.
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4 Oversikt av systemet

Anm

Anm

//Cepheid.

A better way.

Logga in till Cepheid OS

Vilkommen till Cepheid OS. Systemet
kommer nu att guida dig igenom
skapandet av en
administratérsanvandare. Valj OK for
att fortsitta.

TILLBAKA AVBRYT “

O

Figur 9. Strom — Avstangning

3. Nir du ér inloggad i mjukvaran kan du peka pa ¢ > Avstangning for att stinga av
Cepheid OS-mjukvaran.

4.17 Stang av pekskarmsenheten och GeneXpert-
instrumentet

Detta avsnitt beskriver hur man stinger av mjukvaran och stinger av GeneXpert system
with touchscreen.

Stang inte av mjukvaran och systemet om ett test kors. Vanta tills testet ar klart.

Nar du loggar ut fran systemet kan du ha problem med att ateransiuta till dina
nétverksenheter nar du loggar in igen. Om detta intraffar visas Natverksfel. Ateranslut

genom att peka pa felmeddelandet, peka sedan pa # (redigera-ikonen) och ange ditt
anvandarnamn och l6senord fér Windows natverksenheter igen.

1. Peka pa : > Stang av.
2. En bekriftelseskdrm visas. Vilj Ja for att limna mjukvaran.

3. Vintai cirka 10 sekunder pa att Microsoft Windows stdnger av (skérmen blir svart)
och peka pa strombrytaren pé baksidan av touchscreen.

4. Peka pa strombrytaren pa baksidan av GeneXpert II-, IV eller XVI-instrumentet.
Instrumentet stings av.

4.18 Windows systemkonfiguration

4.18.1 Atkomst till Windows-skrivbord

For funktioner i Windows operativsystem, logga ut fran Cepheid OS-mjukvaran.
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4 Oversikt av systemet

Anm

Anm

Anm

Se till att alla uppgifter som koérs i Cepheid OS-programmet ar slutférda innan du avslutar. |
annat fall kan ett systemfel uppsta och uppgiften/uppgifterna kan misslyckas.

1. Logga in som administrator.

2. *
Peka pa e > Avsluta for att avsluta Cepheid OS-mjukvaran.

W

. Svep uppat pa Windows-skérmen och ange Cepheid-Admin-16senord.

4.18.2 Konfigurera skrivare

1. Logga in pd Windows med anvéndarkontot Cepheid-Admin om du inte redan ar
inloggad.

2. Om Cepheid OS-mjukvaran startar, ga ut ur mjukvaran.

w

Peka pé och héll Windows Start-ikonen nedtryckt och vélj Instillningar fran menyn.
Skdrmen for Windows instéllningar visas.

Peka pa Enheter.

Peka pa Skrivare och scanner.

Bldddra for att hitta den skrivare du vill ansluta systemet till.
Peka pa Lagg till enhet.

Om den enhet du onskar ansluta inte visas, peka pa Skrivaren jag vill ha ar inte
listadoch ange nitverksadress.

Sl A O

9. Peka pé X for att stdnga skidrmen Instéllningar i Windows nér du &r klar.

4.18.3 Diskkryptering

Detta avsnitt ger information om aktivering av BitLocker-drivenhetskryptering pa
systemet.

BitLocker é&r ett krypteringssystem utformat for att forhindra de flesta attacker off-
line samt skadliga program. Anvind denna funktion for att skydda dina data och hélla
konfidentiell information sdker. Metoden for aktiveringen av BitLocker-drivenhetens
kryptering i Windows 10 inkluderas nedan.

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

Cepheid har validerat BitLocker-diskens kryptering pa GeneXpert-datorer som kér Windows
10. Kunder ar ansvariga for aktivering av BitLocker och installining av aterstallningsnyckeln.

Beroende p4 om ditt system antingen har eller inte har en installerad betrodd

plattformsmodul (TPM), anvénd en av de tvd metoderna som visas nedan: Diskkryptering

for system utan en betrodd plattformsmodul eller Diskkryptering for system med en
betrodd plattformsmodul.

4.18.3.1 Diskkryptering for system utan en betrodd plattformsmodul
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Anm

Viktigt

Om ditt system inte omfattar ett chip for betrodd plattformsmodul kan du inte sétta

pa BitLocker i Windows 10. Du kan fortfarande anvéinda kryptering, men du behdver
anvinda den lokala grupprincipredigeraren for att aktivera ytterligare autentisering vid
start. FOlj stegen i detta avsnitt for att stélla in kryptering.

1. Peka pa och hall ned knappen Windows. Nar menyn visas, peka pa Kor. En
dialogruta 6ppnas. Peka péa inmatningsfiltet och det virtuella tangentbordet visas.
Skriv in gpedit.msc i Windows dialogruta och peka pa OK.

2. Under datorkonfiguration, expandera Administrativa mallar.
3. Expandera Windows-komponenter.

4. Expandera BitLocker-drivenhetens kryptering och operativsystemets
drivenheter.

5. Pa den hogra sidan, peka péa och héll kvar Kraver ytterligare autentisering vid
start.

6. Peka pa Aktiverad.

7. Peka for att markera alternativet Medge BitLocker utan en kompatibel TPM
(kraver ett I6senord eller en startnyckel pa en USB-sticka).

8. Peka pa OK for att avsluta denna procedur.

4.18.3.2 Diskkryptering for system med en betrodd plattformsmodul

Om ditt system omfattar en betrodd plattformsmodul (Trusted Platform Module, TPM)
folj stegen 1 detta avsnitt for att stélla in kryptering.

1. Fran Windows skrivbord, peka pa Start > Windows System > Utforskaren >
Den har datorn.

2. Under Diskenheter och drivenheter, pcka pa och hall kvar disken eller
drivenheten som du vill kryptera.

3. Nair menyn visas, peka pa Aktivera BitLocker.
BitLocker konfigurationsskdrm visas. Satt in en USB-sticka i en ledig USB-port.

5. Peka pid Ange ett Iosenord for att lasa upp din drivenhet. Detta ér viktigt att
sikerstilla att du kan starta om systemet dven om du forlorar dterhdmningsnyckeln.

Cepheid rekommenderar ett Idsenord med minst 10 tecken med en kombination av stora/
sma bokstaver, siffror och symboler.

6. Spara aterstédllningsnyckeln till USB-stickan och skriv ut aterstéllningsnyckeln.

7.  Tabort och forvara USB-stickan sidkert. Arkivera aterstdllningsnyckeln med din IT-
avdelning.

Om BitLocker aktiveras ar det kundens ansvar att uppratthalla aterstallningsnyckeln
om den bortgloms eller inte kan hittas. For ytterligare information, se https://
www.microsoft.com.

8. Vilj genom att peka pa Nytt krypteringslage.
Peka pa kryssrutan intill Kér BitLocker-systemkontroll.
10. Starta om din dator.
11. Ange ditt 16senord pa uppmaning.
12. Efter inloggningen till Windows kan du kontrollera krypteringsstatus enligt f6ljande:
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Anm

Anm

a) Peka pa Start > Utforskaren > Den hér datorn. En hinglassymbol visas nu
pa systemets drivenhet.

b) Peka pa och hall kvar drivenheten for att vélja den, peka sedan pa Hantera
BitLocker.

c) Bekrifta nuvarande status som bor vara C: BitLocker-kryptering.

Du kan fortsatta att anvanda din dator medan krypteringen fortsatter i bakgrunden. Du
kommer att meddelas nar den &r klar.

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

4.18.3.3 Stalla in IP-adressen for instrumentkommunikation

For att utfora stegen i detta avsnitt, maste du antigen vara inloggad som Cepheid-Admin
eller s& maste du ange Admin-lésenordet.

touchscreen ér redan konfigurerad med den korrekta [P-adressen nir systemet
levererades. Om den behover aterstillas:

1.

10.

11.

12.
13.
14.

Logga in till systemet som Cepheid-Admin eller ange Admin-16senordet nér sa
behovs.

Peka pa Windows-ikonen i Windows aktivitetsflt.
Vilj ikonen Installningar, (kugghjulet).
Skiarmen Windows instéllningar visas.

Peka pa Natverk och Internet.
Skarmen Nitverk och Internet visas.

Peka pa Ethernet pé vénstra panelen.

Peka pa Andra adapterval pa den hogra panelen.
Skarmen Nétverksanslutningar visas.

Peka pa och hall kvar posten GeneXpert-anslutning.
En nedrullningsmeny visas.

Vilj Egenskaper fran nedrullningsmenyn.
Skdrmen Anslutningens egenskaper visas.

P4 skdrmen Anslutningens egenskaper avmarkera rutan intill Internet-protokoll
version 6 (TCP/IPv6). Peka pa Internet-protokoll version 4 (TCP/IPv4), peka
sedan pa Egenskaper.

Skérmen [P version 4 (TCP/Ipv4), Egenskaper visas.

Pé skiarmen Internet-protokollets egenskaper, ange:

a) IP-adress: 10.11. 14. 1
b) Subnet mask: 255. 255. 255. 224

Nar du har verifierat att alla siffror angivits korrekt, peka pa OK for att stinga
fonstret Egenskaper for internetprotokoll version 4 (TCP/IPv4).

Peka pa Stang for att stinga fonstret Anslutningens egenskaper for GeneXpert.
Peka pa X i fonstrets hogra horn for att stinga kontrollpanelens fonster.

Starta om systemet.
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Anm

4.18.3.4 Ansluta till Cepheid C360

Cepheid C360 dr en webbaserad mjukvaruapplikation for att administrera
Cepheid-system och visualisera aggregerade, anonymiserade medicinska testdata
producerade av Cepheid-instrument. For mer information om C360-administration,
se Cepheid C360 anvindarmanual for administrativa funktioner och for mer
information om datavisualiseringsverktyg, se Cepheid C360 anvindarmanual for
datavisualiseringsfunktioner.

1.
2.
3.

Packa upp den extra Ethernet-kabeln.
Om Cepheid OS-mjukvaran kors, avsluta mjukvaran.

Bekréfta att den priméra Ethernet-anslutningen fran touchscreen till instrumentet
anvander [P-adressen 10.11.14.1.

Med anvindning av den andra Ethernet-kabeln, anslut adaptern till ditt ndtverk. Enligt
standard ar IP-adressen tilldelad for anvéindning med DHCP.

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

S.

Logga in pa webbsidan till Cepheid C360 for att stélla in ditt system. Se Cepheid
C360 anvindarmanual for datavisualiseringsfunktioner for mer information.
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5 Konfiguration av systemet

5.1 Placera instrumentet pa en bank

Detta &mne beskriver hur man placerar GeneXpert-instrumentet pa en béank for att
garantera sikerhet och korrekt funktion.

TUNGA OBJEKT: Se Prestanda och egenskaper och specifikationer for

Forsiktighetinstrumentvikter. laktta forsiktighet vid uppackningen av instrumentet. Forsok inte

lyfta instrumentet utan korrekt sakerhetsutbildning och hjalp. Lyft eller forflyttning
av instrumentet utan korrekt utbildning och hjélp kan leda till personskada, skada pa
instrumentet och att garantin annulleras.

Placera instrumentet pa en plan, jimn, stabil yta pa ett skyddat stille.

Figur 10. Pekskdarm ovanpa GeneXpert IV eller pa sidan

Undvik att placera flera instrument néra tillsammans och undvik att placera instrument
néra byggnadens ventilation.

Bevara minst 5 cm (2 tum) fritt utrymme pé varje sida om instrumentet. Blockera inte
instrumentets flaktavgas- eller luftintag. Utan riktig ventilering kan instrumentet eller
touchscreen sluta att fungera.

l:é""SiktighetTippa inte instrumentet medan ett test kors. Detta kan medfora att testkérningen

A

avslutas.

FbrSiktighetTippa inte instrumentet nir det finns en kassett inuti. Skada pa instrumentet kan

A

uppsta om kassettens innehall lacker inuti instrumentet.
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5 Konfiguration av systemet

5.2 Ansluta flera instrument

Du kan ansluta flera GeneXpert-instrument till pekskdarmsenheten. Flera GeneXpert-
instrument som dr anslutna till en pekskdrmsenhet anses vara ett system. Cepheid OS-
anvandargréinssnittet stoder visning av upp till 16 moduler.

1. For forst in en kort Ethernet-kabel frdn den nedre “instrument”-porten till den 6vre,
hogra ”instrument”-porten.

2. For in Ethernet-kabelkontakterna i de 6vre “instrument”-portarna.

3. Forin de andra dndarna av Ethernet-kabelkontakterna i GeneXpert-instrumenten.

Figur 11. GeneXpert-instrumentanslutningar

5.3 Hantera instrument

Om du har flera instrument anslutna till pekskdrmsenheten kan du redigera de tilldelade
bokstéverna i instrumenten och identifiera vilka moduler som tillhor vilket instrument.

1. Pecka pa Uppgifter > Instrumentunderhall > Hantera instrument.

//r:e.ohea'd.

< Instrument

Instrumentbokstav

A

Moduler  Resultat Rapporter

Systemnamn: GeneXpert® System with Touchscreen 4

Instrumentets serienr.

815452

Hantera instrument

Test kors

o

Meduler tillgangliga

3

Uppgifter :

Underhall av kolvstav

Figur 12. Instrument
2. Peka pa Identifiera instrument.
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5 Konfiguration av systemet

Grona LED-lampor ténds pé instrumentet som modulerna tillhor.

3. Vil]j ritt bokstav for de moduler som blinkar. Som standard har GeneXpert XVI-
instrument moduler tilldelade A1-4, B1-4, C1-4 och D1-4.

4. Peka pa Klar.

5.4 Instrumentets natverksanslutning

Andra inte Internet Protocol (IP)-instéllningen fér Ethernet-anslutningen till porten

Forsiktighets|nstrument” pa touchscreen. Andring av IP-instillningarna kan leda till fel pa

A

systemets kommunikation. Koppla inte ur Ethernet-kabeln fran touchscreen efter start
av Cepheid OS-mjukvaran.

5.5 Alternativ for natverksanslutning

For att ansluta touchscreen till internet eller intranet har du tva alternativ:

* Nitverksport — Anslut en Ethernet-kabel till nitverksporten pé baksidan av
touchscreen.

* USB-port — Anslut en Wifi-adapter till en USB-port pa baksidan av touchscreen. En

Wifi-adapter medfdljer i kartongen med tillbehdr som levereras med touchscreen.

_ Cons
Network Instrument

S5 e
|
|

Labol pin 301-5372 Rav A

Figur 13. Wifi-adapter och Ethernet-natverkskabel

Nummer Beskrivning
1 Wifi-adapter fors in i USB-port
2 Ethernet-kabel fors in i natverksport

5.5.1 Wifi-adapter

USB-Wifi-adaptern finns tillgénglig som ett tillbehdr for att mojliggéra Wifi-anslutning
till din GeneXpert system with touchscreen nér en fast niatverksanslutning inte finns
tillgénglig. USB-Wifi-adaptern kan anvindas for virdkommunikation, distanssupport
och/eller Cepheid C360-anslutning.

Tabell 1. Specifikationer

Specifikation Detaljer
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Anm

Anm

Anm

Specifikation Detaljer
Wifi-adapter Asus USB WiFi-nyckel
Operativsystemssupport Windows 10
Driftsfrekvens 2,4 GHz/5GHz
Natverkstandarder IEEE 802.11a

IEEE 802.11b

IEEE 802.11g

WiFi 4 (802.11n)
WiFi 5 (802.11ac)

Sidkerhet och behorighetskontroll WPA2 PSK
WPA2-Enterprise, EAP-TLS
WPA2-Enterprise, PEAP/MSCHAPv2

Natverkshastigheter och bandbredd &r baserade pa nuvarande IEEE 802.11-specifikationer.
Aktuell prestation kan paverkas av natverksinstallningar och andra omstandigheter.

Konfigurationsuppgifter

1. For in USB-wifi-adaptern i en tillgénglig USB-port pa baksidan av touchscreen.
2. Installera nddvandiga drivrutiner, om detta anvisas, med hjilp av cd-skivan i
adapterpaketet. Se instruktionerna Anslut en dvd-enhet till systemet.

3. Folj instruktionerna som du far av din nitverksadministrator for att ansluta till din
organisations tradlosa nétverk.

Prata med din IT-avdelning/natverksadministrator for behorighet att koppla upp ditt
GeneXpert-system med pekskarm till ditt Wifi-natverk. De kan tillhandahalla nédvandiga
natverksuppkopplingsuppgifter for att uppratta en WiFi-anslutning.

5.5.2 Ethernet-natverksanslutning
GOr sa hir for att ansluta touchscreen till institutionens intranet eller till internet:

1. For in Ethernet-kabeln i porten ”Network™ (Néatverk) pa baksidan av touchscreen.
2. Ange ditt anvindarnamn och 16senord, vid behov.

Kontakta IT-avdelningen for support om det behdvs for att etablera en anslutning till
institutionens intranet eller till internet.

5.6 Sakra pekskarmsenheten

Gor sa hér for att fysiskt sdkra pekskdrmsenheten:

1. Folj instruktionerna pa datorns hanglas (PN 200-7957) for att skapa en numerisk kod
(16senord) for ditt 1as.

2. Lokalisera ett bordsben eller annan struktur for att fista pekskdrmsenheten vid.

3. Linda kabeln runt den strukturen.
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5 Konfiguration av systemet

4. Sitt in nyckeln i Kensington-nyckelporten pa baksidan av pekskérmsenheten.

[

5. Vrid pa sifferrattarna for att 1asa laset (upplosa l16senordet).

(“

r\t '* %

6. For att lasa upp, vrid rattarna till den numeriska kod du skapat.

5.7 Installation av mjukvara

Systemet levereras med forinstallerad mjukvara. Om det dr nddvandigt att aterinstallera
mjukvaran eller installera en uppdatering av mjukvaran, kontakta Cepheid teknisk
support. Se avsnittet Teknisk Support i kapitlet Inledning foér kontaktinformation.

5.8 Antivirusmjukvara

touchscreen som kor Windows 10 levereras med Windows Defender-antivirus for

att skydda mot de virus som kan orsaka datakorruption eller stora normal funktion.
Eftersom Windows Defender-antivirus kommer buntat med Windows 10 och uppdateras
och underhélls automatiskt med operativsystemet, rekommenderar inte Cepheid
anvindningen av ytterligare antivirusmjukvara for touchscreen som kér Windows 10.
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Anm

Anm

Om BitLocker aktiveras &r det kundens ansvar att uppratthalla krypteringsnyckeln sa att den
inte bortgldms eller inte kan hittas. For ytterligare information, se https://www.microsoft.com.

5.9 LIS-uppladdningar och -nedladdningar

GeneXpert-systemet med pekskirm stodjer badde LIS-uppladdningar och -nedladdningar,
med eller utan anviandning av datahanteringssystemet. Se Anvianda med vérdanslutning
(LIS eller POCT) eller Vard (LIS)-hantering och -instillningar.

Kontakta forst den lokala IT/LIS-administratoren for hjalp med konfiguration av ditt
system for LIS-uppladdningar/nedladdningar.

For hjdlp, kontakta Cepheid teknisk support. Se avsnittet Teknisk Support i kapitlet
Inledning for kontaktinformation.

Cepheid rekommenderar att du alltid bekraftar att LIS-uppladdade eller nedladdade resultat
Overensstammer med resultat fran GeneXpert-systemet med pekskarm efter alla andringar

i GeneXpert- eller vardsystemet, omfattande, men inte begransade till féljande andringar:
Cepheid OS-mjukvaruversion, GeneXpert assay definition files och version, GeneXpert-
vardkommunikationsinstallningar, &ndringar i vardmedelvarumjukvara eller konfiguration och
LIS-mjukvara eller konfigurationsandringar.

5.10 Lagg till admin-anvandare och grundlaggande
anvandare vid forsta uppstart

Vid forsta starten av en ny GeneXpert system with touchscreen, f6lj guiden péa skidrmen
for att skapa den administratdrsanvéndare som krévs.
1. Pa skdrmen Vilkommen till Cepheid OS:

a) Vilj onskat sprak.

b) Vilj din tidszon.

c) Tryck pa Fortsatt.

;/Cepheid.

A better woy.

Valkommen till Cepheid O5

AVBRYT FORTSATT

Figur 14. Cepheid OS inloggningsskarm

2. Peka pa Lagg till anvéandare och upprepa stegen for att skapa ytterligare
adminanvéndare och grundliggande anvindare.
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5 Konfiguration av systemet

//Cepheid

Lagg till adminanvandare

Figur 15. Skarmen Lagg till adminanvandare

For att 14gga till anvéndare i din organisations datahanteringssystem, se Lagga till
eller ta bort anvindare i datahanteringssystemet.

3. Peka pé Lagg till.

5.11 Redigera systemnamn
1. Peka pa Uppgifter > Instrument.

. -
i Moduler Resultat Rapporter Uppgifter 3
< Instrument Hantera instrument Underhall av kolvstav

Systemnamn: GeneXpert® System with Touchscreen 4

Instrumentbokstav Instrumentets serienr. Test kors Meduler tillgangliga

A 815452 o 3 3

Figur 16. Skdarmen Instrumentuppgifter
2. Ppeka pa ~ (Redigera) och ange instrumentets serienummer efter namnet pa din
institution.
3. Peka pa Spara.

5.12 Starta Cepheid OS-mjukvaran

1. Efter inloggning till Windows med administratdrbehorighet, startar Cepheid OS-
mjukvaran och visar skirmen Logga in.

2. Peka pa filtet Anvdandarnamn och det virtuella tangentbordet visas.

3. Ange ditt anvdndarnamn och 16senord i de tillhandahéallna filten och peka sedan pé
knappen X langst till hoger pé tangentbordet. Tangentbordet forsvinner och knappen
Logga in syns.

4. Peka pé knappen Logga in) for att avsluta inloggningsproceduren.

Nar inloggningen ar klar visas skirmen Moduler.
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6 Korning av ett test

Anm

6.1 Importera Assay Definition Files (ADF:er)

Du kan importera assay definition files (ADF:er) frdn cd:n som medf6ljer ditt system
eller fran webbsidan for Cepheid. Se Importera testdefinitioner fran cd:n och Ladda ned
ADF:er och bruksanvisningar fran Cepheid-webbsida for mer information.

6.2 Forbered kassetten

Se testets bruksanvisning for specifika steg for forberedelse av kassett.

6.3 Kora ett test

Detta avsnitt ger ett exempel pa korning av ett test. Se bruksanvisningen for testet for
specifika instruktioner avseende det test som du anvénder.

Séakerstall att du skannar eller skriver in korrekt Prov-ID, Patient-ID, Patient-ID 2 och
patientnamn. Prov-ID, Patient-ID, Patient-ID 2 och patientnamn &ar férknippade med
testresultaten och visas i fonstret Resultat och pa alla rapporter. Féljande symboler kan inte
anvandas for Prov-ID, Patient-ID, Patient-ID 2 eller patientnamn: | @ * ~\ & /:*'<>$ % !;

()-

’Z:cmm Moduler  Resultat Rapporter  Uppgifter
Alla

® -1 Lo [ startatest |
A1 0 A2 o Ad o
0RO DB1653 Arwandare: cephesd L

Figur 17. Skdarmen Moduler, knappen Starta test

Tabell 1. Oversikt dver att starta ett test

Steg Detaljerad information
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6 Korning av ett test

Steg Detaljerad information
1 Pa skarmen Moduler, peka pa knappen Starta test. Se ytterligare amnen: Skapa ett test
med vardanslutning; Starta ett test
medan ett annat test kérs och Skapa
ett test genom att valja fran en lista
med vardbestallningar
2 Ange ett patient-ID. Mjukvaruadministratéren kan Se Alternativ for angivande av Patient-
konfigurera mjukvaran sa att den anvander eller inte ID och Visa eller ddlj inmatningsfalt for
anvander faltet Patient-ID. patient-IDfér mer information.
3 Ange ett prov-ID. Se Alternativ for angivande av Prov-ID
for mer information.
4 Skanna kassettens streckkod. Hall kassetten cirka 3-7 cm | For kombinatoriska assayer, valj ratt
(1-3 tum) bort fran scannern. Efter skanning, peka pa test och peka darefter pa Fortsatt. Se
Bekriéfta. Valja ett kombinatoriskt test for mer
information.
5 Pa uppmaning, ange ditt anvandarnamn och I6senord och | Se Logga in med det virtuella
peka pa Logga in. tangentbordet och Logga in med ett
institutions-ID.
6 Pa skarmen Bekréafta, bekrafta att all information har Se Bekréafta testinformation.
angetts korrekt. Peka pa Bekréfta.
7 Ladda kassetten in i modulen med den blinkande gréna Se Ladda en kassett och Starta ett
LED-lampan och stang dorren. Testet startar omedelbart test.
efter att dorren stangts.
8 Nar testet ar klart, ta ur kassetten och kassera kassetten Se institutionens riktlinjer for farligt
enligt inrattningens riktlinjer for avyttring av farligt avfall. avfall.
10 Pa skarmen Sammanfattning av resultat, peka pa Visa Se Granska testresultat och Skriv ut
R . . g testresultat.
rapport for att visa en testrapport. Peka pa (ladda ner)
eller E (skriv ut).
6.4 Ange Patient-ID
Om mjukvaruadministratdren har konfigurerat mjukvaran sa att den kréver ett patient-1D
kan du antingen skanna eller manuellt ange patient-ID:n.
Patient-ID kan ha 1 till 32 tecken som kan omfatta:
® Sma bokstdver
e Stora bokstiver
*  Nummer
® Speciella tecken med undantag for: | : * “<>/\?
Streckkoden for Patient-ID kan skannas med den integrerade streckkodsscannern, eller,
om streckkoden &r olédsbar eller icke-existerande, kan nummet for Patient-ID anges
manuellt.
6.4.1 Skanna Patient-ID
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Anm

Anm

1. Skanna streckkoden for Patient-ID med anvindning av streckkodsscannern. Hall
provet cirka 3-7 cm (1-3 tum) bort fran scannerslitsen pa touchscreens framsida.
Scannern projicerar ett gront harkors, som du centrerar pa streckkoden.

2. Efter en lyckad skanning, verifiera att patient-ID &r korrekt, peka sedan pa Fortsatt.

6.4.2 Ange ett Patient-ID manuelit

1. Peka pa filtet Patient-ID.
2. Ange numret for Patient-ID med det virtuella tangentbordet.
3. Bekrifta att den angivna informationen &r korrekt och tryck pa Fortsatt.

6.5 Ange ett Prov-ID

Detta avsnitt beskriver metoden for att ange Prov-ID (Sample ID) i systemet, antingen
med skanning av en streckkod eller manuellt angivande av ID med det virtuella
tangentbordet, eller lata systemet slumpmaéssigt tilldela en datum-/tidsstampel.

Prov-ID &r en unik identifierare som ldnkar provet som ska bearbetas till patientens prov
Prov-ID kan ha 1 till 25 tecken som kan omfatta:

* Sma bokstédver

® Stora bokstaver

*  Nummer

® Speciella tecken med undantag for: | : * “<>/\?

Numret for Prov-ID kan skannas med den integrerade streckkodsscannern som finns pa
framsidan av touchscreen.

Om det inte finns en streckkod, eller den kan inte skannas, ange nummer for Prov-ID
manuellt.

Alternativt kan systemet tilldela ett Prov-ID istéllet for att skanna det eller ange det
manuellt.

6.5.1 Skanna Prov-ID

1. Skanna streckkoden for Prov-ID med hjélp av den tillhandahallna streckkodsscannern.
Hall provet cirka 3-7 cm (1-3 tum) bort fran scannerns hogra sida.

Streckkodsscannern projicerar en gron strale, som du centrerar pa streckkoden. Ett horbart
pip bekraftar lyckad skanning.

Om skanningen inte lyckas visas ett felmeddelande.

6.5.2 Tilldela en datum-/tidstampel for prov-ID

Du kan tilldela en datum-/tidsstaimpel for prov-ID istillet for att skanna eller manuellt
ange ett existerande prov-ID.

1. Peka pa Enter.
2. Den automatiskt genererade datum-/tidsstaimpeln for prov-ID visas pa steget Bekréfta.
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6 Korning av ett test

Varning

A

Du kan nu skanna kassettens streckkod.

6.5.3 Ange ett Prov-ID manuellt

Om det inte finns nagon streckkod, eller om streckkoden inte kan skannas, kan du ange
Prov-ID manuellt.

1. Peka pé inmatningsfaltet for Prov-1D.

g

Ange numret for Prov-ID via det virtuella tangentbordet. Klicka pa X nér du ar klar.

w

Bekrifta att angiven Prov-ID é&r korrekt.

>

Peka pa Fortsatt om det ar korrekt.

6.6 Skanna kassettens streckkod

| de foljande stegen ska kassetterna hallas upprétt vid hantering eller skanning. Tippa
inte kassetten eftersom innehallet kan skadas eller skada pa personal kan ske. Plocka
alltid upp kassetten genom att halla i huvuddelen. Plocka inte upp kassetten genom
att ta tag i det utstickande reaktionsroret.

1. Vilj den lampliga kassetten for provet som du testar.

2. Skanna eller mata in kassettens serienummer manuellt. Vid skanning, hall kassetten ca
3—7 cm (1-3 tum) bort frén scannern. Scannern projicerar ett gront harkors, vilket du
centrerar pa streckkoden. Skanning &r klar nér du hor ett horbart pip.

Figur 18. Skanna kassettens streckkod

3. Efter skanningen, verifiera att rétt kassettnamn visas pa skdrmen och peka pa
Fortsatt.

4. Pauppmaning, ange ditt anvindarnamn och lsenord. Tryck pa Logga in.

6.6.1 Valja ett kombinatoriskt test (vid behov)

Fo6r kombinatoriska tester bor du vilja rétt test pA menyn Valj test.
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1. Vilj lamplig kassett for provet.
2. Skanna kassettens streckkod.
3. Gor ditt val pa menyn Valj test.

Figur 19. Skdarmen Vilj ett test att kora
4. Pecka pa Nasta.

5. Efter skanning verifierar du att rétt kassett har skannats och att det stimmer med
assaynamnet pa kassetten. Om det inte stimmer pekar du pa Avbryt och skannar ritt
kassettstreckkod.

6. Pcka pa Bekrafta.

6.7 Bekrafta testinformation

1. Bekrifta den testinformation du angav.

O O O O (®

Patient-1D Prov-ID Skanna kassett Bekrifta Ladda kassett
Kassett 5/M
Patient-ID /11223344
Prov-ID Reagenslot-ID
2023.08.05_02.26.55 # 18912
Kassett utgangsdat
11/07/32

Testnamn
DEMO_One_Min_Pos_Fv.1

AVBRYT TILLBAKA BEKRAFTA

0B/05/23 02:27:04 Anvandare: cepheid £

Figur 20. Skarmen Bekrifta

2. Ppeka pa ~ (Redigera) for att éndra data.
3. Peka pa Bekrafta.

6.8 Ladda en kassett och Starta ett test

Detta avsnitt beskriver hur man laddar en kassett in i tillgédnglig modul och startar ett test.

For att sakerstélla testresultatens noggrannhet, sékerstall att samma kassett anvands i
Anm testet. (Byt inte ut eller ersatt kassetter efter att skanningen och andra férberedelser har
borjat.)
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Anm

1. Oppna instrumentmodulens dérr nedom modulens fack med den blinkande grona
lampan.

2. Placera kassetten pa botten av modulfackets utskjutningsknapp med kassettetiketten

vand utét.

Figur 21. Placering av kassett
3. Sting moduldorren. Dérren kommer att spéarras och den blinkande grona lampan
dndras till ett fast gront sken och skdrmen Test laddas visas.

Vid behov, peka pa knappen STOPPA TEST for att avbryta ett test medan det laddas.
Observera att du inte kommer att fa ett testresultat fran ett avbrutet test.

@© Test laddas X
it
Patient-1D
Prov.ID 2023.08.05_03.11.07 La d d ar ee-
Testtyp Prov |
Reagenslot 18912
Startdatum och -tid 08/05/23 03:12:20

Slutfaringsdatum och -tid

Anvindare cepheid

Anmarkningar Redigera

STOPPA TEST

Figur 22. Skdarmen Test laddas
4. Nar testet har laddats visas skdrmen Test kors med en bla statusstapel som anger
testets fortskridande.
5. Nar ett test ar klart, visas skirmen Sammanfattning av resultat.
6. Peka pa Moduler. Testrutan &r nu gron och har en gron bockmarkering som anger
slutfort test.
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6 Korning av ett test

Anm

Anm

- RSP ~ e a == e A L
|
@ Sammanfattning av resultat Detaljer Visa rapport skrivut Atgarder = X

MEGATIVE

P D

Prov-1D D296066
Testtyp Prov
Reagenslot 41001

Startdatum och -tid 11/14/15 20:27:13

atum och -tid 11/14/15 21:52:00

Anvindare Dustin Simmans

For Research Use Only

Figur 23. Slutford testpanel
7. Nar testet dr klart 6ppnas dorren. Ta ur de anvénda kassetterna och kassera kassetterna
pa ett korrekt sétt enligt inrdttningens riktlinjer for avyttring av farligt avfall.

6.9 Starta ett test medan ett annat test kors

Ytterligare tester kan startas nér ett annat test pagar genom att folja stegen i detta avsnitt.

Totala antalet tester som kan kdras samtidigt begransas endast av antalet tillgangliga
moduler i de anslutna instrumenten.

1. Peka pa fliken Moduler.

2. Peka pa Starta test och utfor samma steg som krévs for ett standardtest som
beskrevs 1 Ladda en kassett och starta ett test.

3. Peka pa X pa skdrmen Test laddas eller Test kors.
4. Peka pa Moduler och Starta test for att starta efterfoljande tester.
5. Nar ett test har avslutats dndras modulens ikontext till Klart.

6.10 Anvanda med vard (LIS)-anslutning

Detta avsnitt tillhandahaller instruktioner om hur man anvinder systemets vardgrinssnitt
for att:

® Skapa ett test frin nedladdad testbestéllning och ladda upp resultatet
¢ Ladda upp ett testresultat

Utdver de beskriva rutinerna i detta avsnitt vid anvandning med
Laboratorieinformationssystemsanslutning (LIS-anslutning), har en administrator ytterligare
kapacitet att utféra forfragningar och hantera vardtestbestallningar.
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6 Korning av ett test

Cepheid rekommenderar att bekrifta att LIS-uppladdade resultat 6verensstammer
. med GeneXpert-testresultat efter alla &ndringar i GeneXpert- eller vardsystemet,
Forsiktighetinkjusive (men inte begrinsat till) féljande: Cepheid OS-mjukvaruversion, GeneXpert
assay definitionversion, GeneXpert-virdkommunikationsinstéllningar, dndringar
i vdrdmedelvarumjukvara eller konfiguration och andringar i LIS-mjukvara eller
konfigurationsandringar.

6.11 Skapa ett test med vardanslutning

Nér Automatisk nedladdning av testbestillning &r markerad av gor systemet en forfragan
om alla testbestéllningar fran varden. Testbestidllningar nedladdas sedan automatiskt fran
védrden ndr ett test initierats.

1.
2.
3.

Skanna Patient-1D (valfritt).

Ange Prov-ID.

Systemet soker efter en dverensstimmande testbestéllning och visar den. Om den
inte hittas visas en dialogruta med texten Ingen 6verensstimmande vérdbestéllning
hittades.

Skédrmen Vilj testbestéllning visas. Kontrollera att testtypen ér lamplig och peka pa
Valj.

| e :

Prov-1D Skanna kassett Bekrifta Ladda kassett

Vilj testbestillning
Wilj en testbestallning for att fortsatta

Patiant-ID ProviD Testramn

UL 1 DEMO, CineMin P FuT “

Skapa bestallning utan
viied

AVBRYT TILLBAKA

OWTLY VAT AT Amandare crphesd ASTMES A

Figur 24. Skdarmen Vilj testbestallning

Anm

Testets vardbestallning kan inte &ndras efter att du valt och bekraftat vardbestallningen for
ett test. For att atgarda detta, avsluta Skapa test-arbetsflédet och valj en ny vardbestallning.

5.

Skdrmen Skanna kassettstreckkod visas och uppmanar dig att skanna streckkoden

pa kassetten. Denna uppmaning bekréftar att korrekt assay kommer att koras.
Reagenslot-ID, utgdngsdatum och kassettens serienummer bearbetas. Denna
bestéllning kommer att tas bort fran listan 6ver nya bestéllningar.

For in provet och reagenserna i kassetten enligt den assayspecifika bruksanvisningen.
Ladda kassetten och sting modulddrren. Testet kors.
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7 Kvalitetskontroller

7.1 Sammanfattning av kvalitetskontroll

Kvalitetskontrolltester kan koras nir som helst.
Peka pa Uppgifter > QC.

Skarmen Kvalitetskontroll ger alternativet att se sammanfattningssidan, kéra antingen ett
positivt eller ett negativt test eller granska ett fardighetstest.

For att kora ett positivt eller ett negativt test, peka pa den tillimpliga knappen pa
skidrmen. Se Kora ett Kvalitetskontrolltest.

//@mm Moduler  Resultat Rapporter _Uppgifter :

< Kvalitetskontroll

Sammanfattning av kvalitetskontroll

KOR QC-POSITIVT TEST

KOR QC-NEGATIVT TEST

KOR FARDIGHETSTEST

0B/05/23 03:20:50 Anvindare: cepheid L]

Figur 25. Skarmen Kvalitetskontroll

Sammanfattningssidan visar viktig information om QC-status for assayer.

Det &r en god rutin att kontrollera skarmen Sammanfattning av kvalitetskontroll varje gang du

Anm loggar in pa systemet for att se om nagra assayer kraver ett QC-test under arbetssessionen.
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7 Kvalitetskontroller

Anm

. L
//mpnm Moduler  Resultat Rapporter Uppgifter :
< Sammanfattning av kvalitetskontroll Skrivut Atgirder ~
B Testnamn » @, Reagenslot Aterstsll filter
Testnamn = Farfallodatum och -tid = Slutfaringsdatum och -tid ~ Status ™
DEMO_One_Min_Pos_Fv.1 08/12/23 03:47:23 Fositv: ingen
Negativ: Ingen

3 Resultat

Figur 26. Skarmen Sammanfattning av kvalitetskontroll

7.2 Kora ett kvalitetskontrolltest

1. Peka pa Uppgifter > QC.

2. Pa skdrmen Kvalitetskontroll, vilj antingen Kér QC-positivt test eller Kér QC-
negativt test for den kontrolltyp som ska testas.

3. Folj uppmaningarna pa skdrmen for att kora testet.

7.3 Kor fardighetstest

Du kan kora ett fardighetstest fran skdrmen Kvalitetskontroll.

1. Peka pa Uppgifter > QC > Kor ett QC-fardighetstest.

2. Skanna fardighetstestkassettens streckkod och folj instruktionerna pa skdrmen for att
kora testet.

3. Pecka pa Atgérder for att se resultaten som en PDF- eller CSV-fil.

7.4 Uppladdning av ett QC-resultat till varden

Om vérden dr konfigurerad med HL7- eller ASTM-protokoll 6verfors inte QC- och
féardighetstestresultat automatiskt till vérden. Ett kvalitetskontrollresultat/fardighetstest
kan laddas upp manuellt genom att peka pd Ladda upp pa skdarmen for slutfort test.

Om virden dr konfigurerad med POCT-protokoll 6verfors inte QC- och
fardighetstestresultat automatiskt till varden.

Om det 4r problem med virdanslutningen, se Instidllningar f6r virdkommunikation och Problem med
anvandarutestdngning .
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8 Hantera testresultat

8.1 Visa testrapport

Du kan visa testresultat fran tre flikar: Resultat, Sammanfattning av resultat och
resultatdetaljer.

1. P& skdrmen Resultat viljer du det test eller de tester som du vill visa och pekar pa
Visa rapport.

Genorerat: U 04:34.1
/ : Genexpert@wsys'em I | I - II - I I
s Testrapport
veww cepheid com Realtids-PCR diagnostiskt test Prov-10: F177260
Testinformation
Patient-1D: Testtyp: Prov
Prov-10: F177260 Sluttid 08/29/12 18:21:02
Testnamn! Flu IUQ v.Ej tillampligt
Testresultat Analytresultat
Resultat Analytnamn ct
Flu A 00
2009 HINT 00
Flug 00
SPC 00
Ytterligare information Anmadrkningar
Anvindare Lindsay Davids ygdiuwaghdjogwpfdihwgafdwquwulhwgoifdjw
Instrument SN: 704268
43
D1
602056
00199
40269762
12/25/90
Systemnamn GeneXperl® System with
Touchscreen
Teststatus: Avbruten
Felstatus: Fel

Figur 27. Skarmen Rapportgranskare

Skdrmen Rapportgranskare visas.

Anm Positiva resultat visas i en ruta och negativa resultat visas inte.

2. peka pa B4 (ladda ner) eller = (skriv ut) vid behov.

8.2 Filtrera testresultat

Detta avsnitt beskriver hur man filtrerar olika alternativ for att fa ett mer specifikt urval
av testresultat.
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8 Hantera testresultat

Anm Flera filter kan stéllas in samtidigt fér en mer specifik sékning.

Anm Peka p& knappen Aterstill filter nar som helst for att aterstélla eventuella filter.

Tabell 1. Filter

Filter Beskrivning

Patient-/prov-1D For att sOka efter en specifik patient eller ett specifikt prov.

Valj datumintervall For att sOka efter tester som slutfrts inom ett specifikt
datumintervall.

Anvandar-ID For att sOka efter tester som har slutférts av en specifik
anvandare.

Reagenslot For att sOka efter tester med ett specifikt lotnummer.

Testnamn For att soka efter slutférda tester med ett specifikt testnamn.

Testtyp For att sOka efter slutférda tester med en specifik testtyp.

Uppladdningsstatus For att sOka efter slutférda tester med en specifik
uppladdningsstatus. Endast tillgangligt nar varden ar
ansluten.

8.3 Resultatdetaljer

Pé skarmen Resultatdetaljer kan du visa resultat, skriva ut rapporter, skriva anteckningar
och exportera CSV- och PDF-filer.

* En navigeringspil later dig aterga till sidan Resultatsammanfattning.

®* Med knappen Visa rapport kan du visa rapporten.

® Med Skriv ut kan du skriva ut en rapport.

e Atgirderlater dig ladda upp, exportera en PDF och exportera en csv-fil.

Sidan Resultatdetaljer dr indelad i manga avsnitt och flikar, inklusive:

Tabell 2. Oversikt éver sidan Resultatdetaljer

Falt/fliknamn Beskrivning

Patient-ID Patientens identifikationsnamn eller -nummer. Detta kan doljas i
rapporten. Se Visa eller Dolj patient-ID i Testrapport.

Prov-1D Providentifikationens namn eller nummer.

Sluttid Nar testet ar klart.

Testnamn Namn pa automatiserat test.

Reagenslot Sparbart lotnummer for de kemiska reagenserna.

Anvandare Namn pa den anvandare som korde testet.

Anteckningar Anteckningar som anvandaren gjort om testet. Faltet kan innehalla

512 tecken/mellanslag for anteckningen.

Analytresultat Standardfliken visar analytresultat, inklusive antal, slutpunkt, analyt
och probkontrollresultat.

Testresultat Visar upp till 24 testresultat. Anvand sidnummernavigering for att se
alla testresultat.
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8 Hantera testresultat

Anm

Anm

Anm

Falt/fliknamn Beskrivning

Kurvor Kurvresultat visas. Du kan ta bort kurvan genom att klicka pa den i
teckenforklaringen. Du kan ocks& maximera sidan genom att klicka

pa ikonen ¢ for att maximera. Du kan minimera sidan genom att
peka pa ikonen 3+ for att minimera

Detaljer Detaljerad vy av resultat och prober.
Historik Visar anteckningar.
Info Visar kassett- och systeminformation.

8.4 Exportera testresultat som en CSV-fil

Du kan exportera dina testresultat som en CSV-fil.

1. Peka pa fliken Resultat och vilj ett eller flera testresultat att exportera som en CSV-
fil.

2. P4 listmenyn Atgérder viljer du Exportera som CSV.

8.5 Skriv ut testresultat

Du ser bara en utskriftsikon om pekskédrmen &r ansluten till en skrivare.

1. Peka pa fliken Resultat.
2. Vilj testresultat.
3. Peka pa Visa rapport for att forhandsgranska rapporten.

Du kan visa flera tester, om detta valts.

4. peka pa E=] for att skriva ut rapporten.

8.6 Ladda upp ett testresultat till varden

Du kan inte &ndra Patient-ID, Patient-ID 2, Patientnamn, Prov-ID, eller assay om de inte
valts fran en vardnedladdad testbestallning.

Testresultat kan laddas upp till viarden antingen automatiskt eller manuellt.

1. Nér testet avslutats laddas resultatet automatiskt upp, som faststéllts av instéllningarna

for virdkommunikation.
2. Uppladdningsstatus visas pa skdrmen Resultat.
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8 Hantera testresultat

J/maw. Moduler _Resultat  Rapporter Uppgifter
Resultat
i e nm = [T

Figur 28. Testuppladdningsstatus
Mojliga vérduppladdningsstatusar ar:

Tabell 3. Ladda upp statusresultat

lkon for uppladdningsstatus Beskrivning

Ej tillampligt
b7

Vantar pa uppladdning

Laddar upp P (%]
Uppladdad @
Granska e
Utgangen )

o

Ej godkand ﬁ

8.6.1 Automatisk uppladdning av testresultatet till varden

1.
2.

Peka pa : > Instéllningar > Vard > Vardkommunikation .

P4 skdrmen Instillningar for virdkommunikation peka pa Andra instéllningar och
vilj kryssrutan Automatisk resultatuppladdning sa att resultatet kommer att
laddas upp sa snart testet ar klart.
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8 Hantera testresultat

monak [rep— O

Figur 29. Automatisk resultatuppladdning
3. Niér testet ar klart laddas resultatet upp automatiskt.

8.6.2 Manuell uppladdning av ett testresultat till varden

1. Om ett test inte hade uppladdats automatiskt kan det manuellt laddas upp genom att
peka pa Atgarder> Ladda upp pa den individuella testresultatsskiirmen.
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9 Uppgifter

9.1 Grundlaggande uppgifter jamfort med
administratorsuppgifter

Grundldggande anvéndar- och administratdrsfunktioner &r tillgéngliga frén skdrmen

Uppgifter.

Tabell 1. Mer information om administratorsuppgifter

teknisk support

att generera
ett paket med
teknisk support

Uppgift Beskrivning Grundldaggande | Admin- Mer information
anvandare anvandare
QcC Alternativ Ja Ja Se
for att kora Kvalitetskontroller|
kvalitetskontrolltegter
Arkivera tester | Alternativ for Ja, arkivera Ja, arkivera och | Se Arkivera och
att arkivera och | tester rensa tester rensa tester.
rensa tester
Hamta tester Alternativ Nej Ja Hamta tester.
for att hamta
arkiverade tester
DatabasunderhallAlternativ for Ja, Ja, Se
att underhalla sakerhetskopiera | sédkerhetskopiera,| Databasunderhall
databasen databas aterstall, minska
databasens
filstorlek
Instrumentunderh@ternativ for Ja, visa Ja, underhall av | Se kapitlet
instrumentunderhainodulrapporterare kolvstav, hantera | Underhall.
underhall instrument,
av kolvstayv, anvand
manuellt modulrapporterare,
sjalvtest, hantera | manuellt
instrument, sjalvtest,
avaktivera avaktivera
moduler fran moduler fran
testning testning
Paket for Alternativ for Ja Ja Se Generera

ett paket med
teknisk support .
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Anm

9.2 Hamta tester

Skdrmen Hémta tester visar de tidigare korda testen med testinformation, omfattande
Patient-ID, Prov-ID m.m. Enligt standard kommer de senast kdrda testerna att visas forst.
En sokfunktion tillhandahalls for att sdka efter Patient- eller Prov-ID.

1. Peka pa Uppgifter > Hamta tester.

Vilj alla arkiverade filer som ska himtas och peka sedan pi Oppna.

En dialogruta visas med antalet tester som hdamtas. Peka pa OK.

Vilj tester.

A

Peka p4d Hamta for att himta valt test/valda tester. En bekriftelseskdrm visas. Peka pa
Bekrafta for att fortsitta hdmtningen.

Valda tester hdmtas och ett meddelande visas som bekréftar att testerna dr hamtade.

9.3 Databasunderhall

Databasen &r en historikfil bestdende av tidigare sikerhetskopierade tester som visar
patientinformation, provinformation, testtyp och -resultat, systemkonfiguration, Assay
Definition Files, anvindaradministration m.m. Den visar inte tester som har arkiverats
eller rensats.

Det rekommenderas att gora en databassékerhetskopiering nirhelst det dr en dndring
i systemkonfigurationen. Denna fil ska forvaras utanfor touchscreen i handelse av
datorutbyte sa att sdkerhetskopian kan aterstéllas pa den nya datorn.

Dessa lagrade resultat kan hanteras genom arkivering for att spara lagringsutrymme,
rensning (avldgsnande eller raderande) om dessa inte ldngre behovs, eller aterstillas fran
arkivet om databasens ursprungsversion krévs.

Databashantering kan inte utféras nar vardkommunikation ar aktiverad. Anvandaren maste
avaktivera vardkommunikation for att utfora databasunderhall. Databasunderhall kan inte
utféras medan ett test kors.

Pé skdrmen Databasunderhall kan administratoren utfora databasuppgifter som t.ex.
sikerhetskopiering av databasen eller aterstillning av databasen fran en sikerhetskopia.

Tabell 2. Alternativ for databasunderhall

Drift

Beskrivning
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Drift

Beskrivning

Sakerhetskopiera databas Du ska sakerhetskopiera hela databasen regelbundet och lagra

sakerhetskopieringen pa en annan dator eller pa ett annat lagringsmedium.

1. Peka pa Uppgifter > Databasunderhall > Sékerhetskopiera databas

pa sakerhetskopieringsfilen (eller anvand standardfiinamnet) och peka
sedan pa Spara.

pa OK.

2. Valj mappen i vilken du vill lagra sakerhetskopieringsfilen, skriv in ett namn

3. Ett meddelande om att sdkerhetskopiering av systemet lyckats visas. Peka

Aterstall databas

Du kan aterstalla hela databasen med den sékerhetskopierade databasfilen.
Pa grund av att aterstallningsproceduren skriver éver data i den nuvarande
databasen, ska du forst arkivera alla testdata som ska behallas, aterstalla
databasen och sedan hamta data fran arkivfilen.

1. Peka pa Uppgifter > Databasunderhall.

2. Peka pa Aterstill databas for att aterstalla systemet fran en tidigare
sakerhetskopia.

3. En skarm visas som fragar om du vill skriva 6éver din nuvarande databas
innan du fortsatter. Valj OK eller Avbryt.

Reducera storlek pa databas Om du behdéver mer utrymme for din harddisk, minska databasens filstorlek

regelbundet for att spara utrymme pa harddisken.

1. Peka pa Uppgifter > Databasunderhall.
2. Valj Reducera storlek pa databas i fonstret Databashantering.
3. Klicka pa Ja och sedan OK i dialogrutan for bekraftelse.

Anm

Anm

9.4 Skapa tekniskt supportpaket

Niér du kontaktar Cepheid teknisk support for hjélp, folj dessa steg for att skapa ett
tekniskt supportpaket med information fran ditt system. Om din pekskdrmsenhet ar
ansluten till internet kan representanten for teknisk support skapa detta paket at dig.

Det tekniska supportpaketet kan innehalla personuppgifter och patientdata. For kunder i
USA géller att om du skickar in skyddad halsoinformation (Protected Health Information,
PHI) enligt definitionen i HIPAA till Cepheid ska sadan PHI behandlas av Cepheid

enligt Affarspartneravtalet (Business Associate Agreement, BAA) som finns pa https://
www.cepheid.com/en_US/systems/business-associates-agreement. Fér kunder utanfor USA
galler att om du skickar in nagra personuppgifter eller patientrelaterade kansliga uppgifter
till Cepheid ska sadana uppgifter behandlas av Cepheid i enlighet med avtalet om teknisk
support och underhall — databehandling pa https://www.cepheid.com/en/systems/data-
processing-agreement . Alla kunder kan ldsa Cepheids sekretesspolicy for information om
insamling och anvandning av personuppgifter pa https://www.cepheid.com/en_US/legal/
Privacy.

Pekskarmen kan ocksa anvandas med tangentbord och mus. Dar instruktionerna sager
"peka pa” kan du anvanda tangentbordet och musen for att "valja” objekt.

1. Peka pd Uppgifter > Tekniskt supportpaket.

2. Vilj ett datumintervall for de senaste tre manaderna eller det datumintervall dér du
upplevde problem med ditt system (beroende pa vad som é&r langst) och peka pa
Applicera.

3. Ilistrutan Supportkategorier viljer du lamplig kategori: Systemsupport ,
Testsupport cller Anpassad support.

a) For ett anpassat supportpaket, vilj artiklar att inkludera.
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9 Uppgifter

Anm

4. Peka pa Skapa supportpaket.

5. Nir paketet har skapats peka pa Spara for att spara ditt supportpaket och vélja en
plats for mappen.

Paketet sparas som standard i GeneXpert-exportmappen. Du kan dock vélja en annan plats.

6. Pecka pa OK pa skidrmen for slutforande av paketet.

For anvdndare som inte &r anslutna till internet kan data 6verforas till en dator med
internetatkomst och antingen kan filerna laddas upp till Cepheid-webbplatsen, fliken
Support (www.cepheid.com) eller skickas via e-post till techsupport@cepheid.com. Det
finns dock filstorleksbegrinsningar. Cepheid webbplatsportal och e-postmeddelanden
accepterar en maximal filstorlek pa 2 GB. Om filen 6verstiger 2 GB maéste du skapa flera
paket och skicka dem individuellt (t.ex. ett e-postmeddelande i taget).
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10 Systemkonfiguration (administrator)

10.1 Installningar

Systemkonfiguration i f6ljande avsnitt omfattar allménna systempreferensinstillningar,
lokaliseringar av mappsokvagar och namngivning, instéllningar av QC-utestédngning,
instéllningar for arkivintervall och konfiguration av streckkodsscannern. Vissa
systemkonfigurationssteg utfors genom Cepheid OS-mjukvaran och vissa utférs genom
traditionella Windows-systemkonfigurationssteg.

Skirmen Instillningar nds genom att peka pa : > Installningar.

éﬂ:ﬂmﬁf Moduler  Resultat Rapporter  Uppagifter
Instillningar
Allmant Rapporter Testmeny
QC-lasning Vird Filplatser
=0
=) = [
Streckkodsskanner Sikerhet
| ®
ARSI 102947 [ ——— a

Figur 30. Installningsskarm

Tabell 1. Mer information om installningar

Instéllningar

Mer information

Allmant Se Allmanna installningar.
Rapporter Se Rapporter.
Testmeny Se Hantera assay definition files (ADF:er).

QC-utestingning

Se Stélla in instéllningar fér QC-utestéangning.

Vard

Se Instaliningar for vardkommunikation och Stélla in installningar for

vardtestkod
Filplatser Se Filplatser.
Streckkodsscanner Se Konfigurera streckkodsinstallningar.
Sakerhet Se Sakerhetsinstallningar.

10.2 Allmanna installningar

Pa skdrmen Allménna instéllningar kan administratoren stélla in
patientinformationsegenskaper.
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For att redigera nagra poster pa denna skirm, peka pa Andra instéllningar, utfor alla
onskade dndringar och peka pa Bekrafta nir du ér klar.

w;_’omn.rr Moduler Resultat Rapporter Uppgifter :

¢ Allminna instillningar [ Anisestatnngar |

Testkarnings arbetsflade Regionala kenfigurationer

Fa fiarrsupport

Figur 31. Skdrmen Allméanna instéallningar

Tabell 2. Beskrivning av allmanna installningar

Installning

Beskrivning

Anvand patient-ID

Patientinformation kan ddljas eller visas i anvandargranssnittet, beroende pa din
institutions riktlinjer for datasekretess.

Krav inloggning for teststart | Konfigurera systemet sa att det kréavs anvandarinloggning for att starta ett test.

Administratéren kan valja Aldrig, Alltid, eller valja Timeout for teststartinloggning och
vélja ett varde i minuter fran nedrullningsmenyn.

Ljudsignal vid avslutat test

Konfigurera systemet s att det spelar upp ett ljud nar ett test ar klart.

Automatisk utskrift av
testrapport

Konfigurera systemet sa att en testrapport skrivs ut automatiskt nar testet ar klart.

Regionala konfigurationer

Stall in datum- och tidsformat.

Fjarrsupport

Aktivera fjarrsupport gor det mojligt for dig att ge Cepheid teknisk support fjarratkomst
till ditt system nar hjalp behdvs.

10.3 Rapportinstallningar

Skiarmen Rapportinstillningar later dig konfigurera rapportelement. Alternativen gor
att du kan anpassa informationen som visas i testrapporterna och se till att relevant
information ingar for att mota dina behov.
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Z

= Cephelid.

< Rapportinstallningar Avbryt

Testrapportkonfigurationer

Uppgifter :

Moduler  Resultat Rapporter

Inkludera faljande element | testrapporten:

Analytresultat

1 Amplifieringskurvor

Detaljer

Hagsta smaltpunkter

| Feldetaljer

1 Historik

| Underskrifter

0B/05/23 04:31:04

Anvindare: cepheid o

Figur 32. Rapportinstallningar

Du kan vélja en mingd olika element for dina testrapporter.

Tabell 3. Rapportinstillningar Sida Oversikt

Falt-/fliknamn

Beskrivning

Analytresultat

Detta element visar Ct- och analytresultat.

Amplifieringskurvor

Detta element visar amplifieringskurvor.

Detaljer

Detta element visar en detaljerad bild av resultat och sonder.

Melt Peaks

Detta element visar smalttoppar.

Detaljer om felet

Detta element visar felinformation.

Historia

Detta element visar anteckningar.

Signaturer

Detta element gor det mojligt for granskare att logga ut.

10.4 Installningar for instrumentunderhall

Peka pa Uppgifter > Instrumentunderhall for att se skdrmen Instrument.

Skdrmen Instrument visar tillgdngliga moduler. Ytterligare knappar pa denna skdrm

mojliggdr:

® Uteslutningen av moduler frén test.
¢ Underhall av kolvstav.
¢ Hantering av instrument.

10.5 Rapporter

Peka pa fliken Rapporter for att 6ppna alternativen Teststatistik , Systemlogg och

Installationskvalificering.
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Cepheid. Moduler  Resultat _Rapporter  Uppgifter :

Rapporter

Teststatistik Systemlogg Installationskvalificering

L e

Figur 33. Rapportskarm

Tabell 4. Rapportalternativ

Rapport

Beskrivning

Teststatistik

Du kan skapa en teststatistikrapport.

1. Peka pa Rapporter > Teststatistik .

2. Valj information som ska inkluderas i din teststatistikrapport, t.ex.: Testnamn,
anvandare, lothnummer, datumintervall, nuvarande anslutna moduler eller alla loggade
moduler.

3. Valj testinformation och peka sedan pa Visa rapport
4. Alternativt kan du peka pa Exportera som PDF.

Systemlogg

Du kan skapa en systemloggrapport.

1. Peka pa Rapporter > Systemlogg.

2. Under Datumintervall, valj Alla eller ange ett anpassat intervall.

3. Under Visa, valj Fel eller Alla poster.

4. Under Moduler véljer du Nuvarande anslutna moduler eller Alla loggade moduler.
5. Peka pa Visa rapport for att generera en rapport.

Installationskvalificering

Du kan generera en installationskvalificeringsrapport. Installationskvalificeringsrapporten
visar ocksa POC S/N. Detta patientnara serienummer (POC Serial Number, POC S/N) ar
en unik systemidentifierare och anvands av POCT for att kommunicera med systemet nar
det ar anslutet till en datahanterare.

1. Peka pa Rapporter > Installationskvalificering.

2. Peka pa E for att skicka en kopia till skrivaren eller g for att ladda ned och vélja en
plats for att spara filen och peka pa Spara.

10.6 Hantera assay definition filer (ADF:er) via
Testmeny

En assay definition file (ADF) bestér av en serie programmerade steg som systemet
anviander for att utfora provforberedelse, amplifiering och detektionsmetoder. Som
beskrivs i detta avsnitt kan assay definition files importeras antingen med cd:n som
tillhandahalls med assaykitet, eller nedladdas fran Cepheid-webbsida. ADF hanteras fran
skarmen Testmeny.

Viktigt Se bruksanvisningen till ditt test for att identifiera den assay definition file du ska anviinda.

10.6.1 Alternativ for import av ADF:er
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Du kan importera assay definition files (ADF:er) frdn cd:n som medfoljer ditt system
eller frdn webbsidan for Cepheid. Se Importera testdefinitioner frén cd:n och Ladda ned
ADF:er och bruksanvisningar fran Cepheid-webbsida for mer information.

10.6.1.1 Importera ADF:er fran CD

In vitro-diagnostiska assay definition files, ADF:er, (.gxa/.nxa) r inkluderade pé cd:n
som levereras med assaykitet. I detta avsnitt beskrivs hur du importerar ADF:er fran en
cd.

Fastén in vitro-diagnostiska ADF:er kan importeras, tillater inte Cepheid OS-mjukvaran

Anm modifiering av ADF:erna.

1. Lokalisera dvd-enheten. Dvd-enheten levereras i tillbehorsladan och dr méarkt som
en artikel som ska sparas.

Anm Om dvd-enheten har felplacerats och inte kan hittas, kontakta Cepheid teknisk support for

hjalp. Se avsnittet Teknisk support i férordet for kontaktinformationen.

2. Koppla in dvd-enheten i en av de tillgdngliga USB-portarna pa baksidan av
touchscreen.

3. Peka pa knappen Skjut ut p& dvd-enhetens framsida for att 6ppna dorren.
Cd-rommen finns i assaykitet. For in cd:n med ADF:er i dvd-enheten och sting
dvd-enhetens dorr. Den grona lampan pa dvd-enhetens framsida kommer att blinka
medan enheten ldser av cd-rommen.

5. Tautcd:n fran dvd-enheten nir det ar klart och forvara cd:n pa en sdker plats i
hindelse av att den behdvs i framtiden.

6. Koppla bort dvd-enheten fran touchscreen och forvara den och kablarna pa en siker
plats i handelse av att de behdvs i framtiden.

7. Peka pa: > Instéllningar > Testmeny pa pekskirmen.

8. P& skdrmen Testmeny, peka pa Importera test.
Navigera till dvd:n och till mappen med ADF-filerna. Lokalisera och peka pa ADF-
filen (.gxa/.nxa).
Testnamnet visas i filnamnsfaltet.

10. Pecka pa Oppna for att importera filen in i systemet.
Det nya testnamnet och versionsnumret visas i testlistan.

11. Om du behdver importera ytterligare ADF:er frdn samma cd, upprepa steg 2-3.

A For kombinationstester som har flera .gxa/.nxa-filer, importera endast ADF:er for tester som
nm " y ,

kommer att utféras pa ditt laboratorium.

10.6.1.2 Ladda ned ADF:er fran Cepheids webbplats

For att ladda ned assaydefinitionsfiler (ADF:er) fran Cepheids webbplats:

1. Pa en dator ansluten till internet, navigera till www.cepheid.com.

2. Under menyn Tester, vélj den produkt som du behdver importera ADF {or.

3. Bldddra ned till avsnittet Produktresurser.

4. Klicka pa ADF-importinstruktioner for att ladda ned ett helt set av instruktioner

for nedladdning av ADF-filer och bruksanvisningar.
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5. Lés och f6lj assayimportinstruktioner for att ladda ned ADF och for att installera ADF
pa systemet.

Anm Assayimportinstruktioner finns tillgangliga pa flera sprak.

Om ditt system ar anslutet till ett LIS- eller HIS-natverk maste du uppdatera dina
vardtestkoder (efter installation av assay definition file), for att ladda ned tester till systemet
och/eller ladda upp testresultat fran systemet till LIS- eller HIS-natverket. Se Uppdatera
vardtestkoder.

Anm

6. Extrahera filerna fran den komprimerade ZIP-filen som hamtats fran webbplatsen.

10.6.2 Radera testfiler (ADF:er)

ForsiktighetRadering av testfiler fran systemet ar en permanent atgard. Sékerstall att testfilerna
= inte behovs langre. Om de beh6vs kommer de att behéva importeras igen fran
A testdefinitionernas Cd-rom eller webbplats.

1. o
Peka pé e > Instéllningar > Testmeny och vilj den testfil du vill radera.

2. Peka pa Radera test.

3. Peka pé Ja i bekréftelsemeddelandet for att radera testfilen.
Testfilen raderas och tas bort fran testlistan.

10.7 Kvalitetskontroll-utestangning

Om QC-utestdngningsfunktionen ar aktiverad och kravs for nya assayloter, visas
meddelandet Kvalitetskontroll kridvs nér en ny lot anvdnds. Om meddelandet
Kvalitetskontroll krévs visas, peka pa knappen OK for att stinga skdrmen och kor sedan
QC f0r den valda assayen och loten.

Om QC-utestidngningsfunktionen &r instélld sa att QC maste koras vid regelbundna
intervall, visas pAminnelser som anger hur lang tid det tar innan systemet stéings av for
denna speciella assay. QC-intervallen stélls in av systemadministratdren. Om grénserna
for instéllningstiden 6verskrids och QC-loter inte korts, bearbetar inte systemet nagra
patienttester for assayen som kraver QC tills QC ar utford. Bekrifta pdminnelsen att
stinga paminnelsefonstret for att fortsétta. Se Stélla in instéllningar for QC-utesténgning
for ytterligare information.

Du kan ocksa stilla in QC-utestdngning enligt reagenslot for tester med grundldggande
eller malbaserade organismer.
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DEMO_One_Min_Pos_F

Installningar fér QC-lasning
Preferenser for lasning

O Av

i@ Pa

Baserad pa reagenslot

O Av

l@ Pa

Frekvens

Varje vecka

AVBRYT BEKRAFTA

Figur 34. Instéllningar for QC-utestangning tillampade pa reagensiot

Du kan tillimpa QC-utestdngning pa de enskilda testerna i ett kombinatoriskt test, t.ex.

Flu/RSV.

//.:ephe,-d, Moduler  Resultat Rapporter Uppgifter :
< Instillningar fér kvalitetskontrollslasning
Installningar fér meddelanden Sammanfattning fér QC-lisning

Piminnelse om kemmande =
kvalitetskentrollstest i timmar DEMO. Xpress Hu-REV

) DEMO_One_Min_Pos_F
timmar

Test_Xpert MTB-XDR_14mins
| Meddelanden om utgingen Flu-RSV IUQ res
kvalitetskontroll
Xpert Flu+R5V Xpress
Radera kvalitetskontrollspiminnelser

efter

dagar

08/05/23 03:19:11 R — s

Figur 35. QC-utestingning enligt Test for kombinatoriskt test.

Du kan fortsatta att kora test tills tidsgransen gar ut, men om tidsgransen gar ut kan

Anm ovantade fordrojningar av bradskande tester uppsta.

QC kan ocksé behdvas om databasen har aterstéllts. Om paminnelsen
Databasaterstillning detekterat visas, peka pa knappen OK for att stinga paminnelsen.
Kor QC for alla aktiva assayer och loter.
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10.8 Vard (LIS)-hantering och -installningar

10.8.1 Installningar for vardkommunikation

Skédrmen Instdllningar for virdkommunikation visar géllande
kommunikationsinstéllningar vilka kan &ndras vid behov.

Pa skdrmen Viardkommunikation kan administratoren:

Aktivera eller inaktivera vard-LIS

Aktivera eller inaktivera datahanterarkommunikation

Andra vird-ID-namnet

Andra protokoll mellan HL7, ASTM och POCTO1

Kor touchscreen som antingen en server eller klient

Aktivera eller inaktivera TLS-kryptering

Konfigurera automatisk vardforfragan efter prov-ID-skanning
Ladda ned testbestillningar automatiskt

Ladda upp resultat automatiskt

For att &ndra nagon av dessa instillningar, peka pi Andra instéllningar, utfor
andringar och peka sedan pa Bekrafta nar du &r klar. For hjilp, kontakta Cepheid teknisk
support. Se avsnittet for teknisk hjilp i forordet for kontaktinformationen.

Tabell 5. Protokolltyper

Protokolltyp

Beskrivning

HL7 HL7-protokoll kan anvandas for att endast ansluta till datahanterarmjukvaran for
testbestalliningar och resultatinmatning.
ASTM ASTM-protokoll kan anvandas for att endast ansluta till datahanterarmjukvaran for
testbestalliningar och resultatinmatning.
POCTO1 POCTO01-protokoll kan endast anvandas for att ansluta patientnara mjukvara for
anvandarlista och resultatinmatning.
HL7-ASTM
Tabell 6. Kommunikationsinstéllningar for HL7/ASTM
Instéllning Beskrivning

Vardens IP-adress/
kvalificerad doméan

Serverns IP-adress. Endast heltal och tecken &r tillatna. Systemet accepterar endast
giltiga IPv4-adresser (format nr.nr.nr.nr). Obligatoriskt falt.

Port Port nr — Portnumret ar mellan 1 024 till 65 535 med standarden blank. Poster i detta falt
ar alltid ASCll-numeriska. Obligatoriskt falt.
Vard-ID Efternamn. Skriv in ett unikt vardnamn for att identifiera en LIS eller ett
datahanteringssystem (Data Management System, DM) som ar ansluten/anslutet till
touchscreen. Maximala antalet tecken ar 20.
Tabell 7. Vardinstallningar for HL7/ASTM
Instéllning Beskrivning
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Instéllning

Beskrivning

Automatisk vardforfragan
efter prov-ID-skanning

Valj for att aktivera touchscreen for att fraga om testbestalliningar som férknippas med
skannat eller angivet Prov-ID.

Automatisk nedladdning av
testbestallning

Valj for att aktivera touchscreen for att regelbundet fraga om alla testbestallningar fran
varden.

Automatisk
resultatuppladdning

Sa snart testet ar klart uppladdas resultaten.

Anvand instrumentprov-ID

Valj for att aktivera sa att touchscreen genererar ett unikt prov-ID som skickas tillbaka till
varden. Instrumentets prov-ID ar ett unikt ID fér detta prov. Det ska férvaras hos varden
och anvandas for framtida kommunikation for detta prov. Detta alternativ ar tillgangligt om
inrattningen inte tillhandahaller unik providentifikation.

Om inrattningen tillhandahaller unik providentifikation ska

Anm denna instéllning avaktiveras.
POCTO1
Anvind f6ljande instéllningar for att konfigurera kommunikationen mellan Cepheid OS
mjukvara och POCTO1:

* Vardkommunikation

Aktivera vardkommunikation — Vilj for att aktivera mjukvaran som &r
ansluten till en vérd. Avmarkera for att avaktivera virdkommunikationen. Statuset
for den senaste virdkommunikationen visas pé skdrmens hdgra sida. Detta status
kommer att séiga om kommunikationen var lyckad eller inte.

Tabell 8. POCT 01 installningar for kommunikation

Instéllning Beskrivning
Vérd Skriv in en IP-adress, ett namn eller fullstdndigt kvalificerat domannamn (FQDN) for att
identifiera ett datahanteringssystem (DM). Maximala antalet tecken ar 20.
Port nr Port nr — Portnumret ar mellan 1 024 till 65 535 med standarden blank. Poster i detta falt
ar alltid ASCll-numeriska. Obligatoriskt falt.
Natverksporten som &r tillagnad GeneXpert IV-
Viktiat instrumentet ska inte anvindas for vardanslutningen. Det
g andra natverkskortet tillgdngligt pa varje touchscreen ska
anvandas for att ansluta touchscreen till varden.
Tabell 9. POCTO01-vardinstallningar
Installning Beskrivning
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Installning

Beskrivning

Automatiskt
anslutningsintervall

Automatiskt anslutningsintervall stéller in tidsintervallet som anvands av touchscreen
for att automatiskt na datahanteringssystemet och hamta data. Det automatiska
anslutningsintervallet ar installt pa 5 minuter enligt standard. Intervallets spannvidd kan
justeras till mellan 5 minuter och 24 timmar.

Tidsgrans

Tidsgrans ar den tid som touchscreen anvander vid férsok att kommunicera med
datahanteringssystemet. Tidsgrans ar installt till 60 sekunder enligt standard

och spannvidden for tidsgrans kan justeras till mellan 30 och 60 sekunder innan
kommunikationen avslutas.

Hamta fran datahanterare

Valj féljande for att fa data fran datahanteringssystemet:

e Installningar for anvandarvalidering — Nar detta ar valt kan touchscreen erhalla
installningar for anvandarvalidering fran datahanteringssystemet.

e Anvandarlista — Nar detta ar valt kan touchscreen erhalla anvandarlistan (vilken
omfattar namnet och utgangsstatus for varje anvandare) fran datahanteringssystemet.
Anvandarlistan laddas automatiskt ned vid intervallet som visas i féltet fér automatiskt
anslutningsintervall. For att asidosatta detta forvalda tidsintervall och erhalla
anvandarlistan on-demand, peka pa knappen SYNK pa skarmen Instéallningar for
vardkommunikation

Viktigt

Anvind inte Aterstill kommunikationsbuffert under vanlig drift, annars kanske du
maste ladda ned bestéllningar igen och ladda upp resultat igen.

10.8.2 Aktivera TLS-kryptering

Transportlagersdkerhetskryptering (TLS-kryptering) sékrar data — t.ex. prov-ID, patient-
ID och vérdinformation — vid 6verforing fran en kundarbetsstation till sjukhusets LIS-
server. Det extra sékerhetsskyddet saktar inte ner hastigheten for datadverforing.

Nar du integrerar Cepheid OS-applikationen och Aktiv katalog/LDAP med TLS maste din
Anm systemadministratér manuellt importera rot-CA-certifikatet till Windows certifikatarkiv pa
pekskarmsenheten. TLS 1.1 och tidigare versioner stods inte. TLS version 1.2 och 1.3 stdds.

1.

Pl

L ° N h

Gar till ¢ > Installningar > Vard > Vardkommunikation .
Peka pa Andra instillningar.
Vilj protokolltyp HL7 eller ASTM.

Ange TLS-aktiverat servernamn eller IP-adress i féltet Vérd-IP-adress/kvalificerad
domén.

Ange TLS-aktiverat serverportnummer i féltet Port.
Ange vird-ID.

Vilj Anvand TLS-kryptering .

Vilj alternativ for vérdinstillningar.

Peka pa Bekrafta.

Pa skdrmen TLS-certifikat, peka pa Lita pa.
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TLS Certificate

Do you trust the following server's certificate?

Name: CEPHEID

Serial Number: 1c6¢c8127d54bc7a61717700604f92407f91d2868
Status:Valid ”

Exp. Date: Fri Aug 05 2022 14:01:40 GMT-0700 (Pacific Daylight Time)
Fingerprint: 2633EE54527B6DT72FAS38BBC4TC43FFBC2B12452
Version: TLSv1.3

Do Not Trust Trust

Figur 36. Skdarmen TLS-certifikat

11. Pecka pa Bekrafta.
Skdrmen Meddelande om att LIS-certifikatet gér ut visas.

12. Péa skdarmen Meddelande om att LIS-certifikatet gér ut, peka pa OK.

o LIS Certificate Expire Notification

|
LIS server certificate will expire in 2 days. I
Renew the certificate before expiration. |

Figur 37. Skirmen Meddelande om att LIS-certifikatet gar ut

Anm Visningsinstallningar visas inte nér grundladggande anvandare &r inloggad.

TLS-kryptering uppréttad visas pé virdkommunikationsskdrmen. Prov-ID, patient-
ID och virdinformationsdata krypteras nu nar de overfors fran kundens arbetsstation

till sjukhusets LIS-server.

10.9 Anvanda med vard (LIS)-anslutning

Detta avsnitt tillhandahéller instruktioner om hur man anvinder touchscreen-
vardgranssnittet for att:

e Skapa ett test fran en nedladdad testbestillning och ladda upp resultatet (se Skapa ett

test med vérdanslutning (Admin))

* Ladda upp ett testresultat (se Ladda upp ett testresultat till virden)

* Felsoka virdanslutning (se Problem med anvéndarutestdngning och Felsoka LIS-
granssnittet)

Cepheid rekommenderar att du alltid bekriftar att LIS-uppladdade resultat 6verensstimmer
F6rsiktighetmed touchscreen-testresultat efter alla indringar i touchscreen eller virdsystemet,
A omfattande (men inte begrinsade till) féljande dndringar: Cepheid OS-mjukvaruversion,
virdkommunikationsinstiillningar, dindringar i virdmedelvarumjukvara eller
konfigurationséindringar och instéillningar fér LIS-mjukvara eller konfigurationsinstillningar.
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Anm

Anm

10.9.1 Skapa ett test genom manuell begaran av
testbestallningar och vilja fran listan over testbestallningar

1.

Du kan manuellt begira nya testbestillningar fran virden genom att peka pa knappen
Manuell forfragan pa skdrmen Hantera virdbestéllningar.

Nér bestéllningar nedladdats frén virden, fortsitt enligt instruktionerna i Skapa ett test
genom att vilja fran en lista Over testbestéllningar.

10.9.2 Skapa ett test genom vardfoérfragan med Prov-ID

1.

I fliken Instéllningar for virdkommunikation i dialogrutan Systemkonfiguration, peka
pé kryssrutan Automatisk vardférfragan efter Prov-ID-skanning for att vilja
och aktivera denna funktion.

Nér denna funktion dr markerad och senare, om ett nytt test startas, nar Prov-ID
skannas (eller anges), kommer datahanteraren att efterfrigas. Om en befintlig
testbestéllning hittas av datahanteraren kommer testbestillningen att automatiskt
laddas ned fran LIS till systemet for bearbetning.

Wi Moduler Resultat Rapporter Uppgifter 2

< Instillningar for virdkommunikation

Figur 38. Automatisk vardforfragan vald

Pé skdrmen Moduler, peka pa Starta test. Beroende pa instéllningen visas skarmen
Skanna Prov-ID-streckkod.

Skanna streckkod for prov-1D pa provets behéllare.

Testbestillningar for detta Prov-ID nedladdas fran vérden och visas pa skdrmen Vilja
vardbestéllning vilken kan sorteras genom att peka pa rubriken.

Andra nedladdade bestéllningar for olika prov kommer inte att visas i bestéllningstabellen.

5. Vilj en bestillning fran tabellen. Detta kommer att vilja assayen enligt

testbestéllningen.

Om endast en bestallning éverensstimmer med givet Prov-ID, kommer denna bestallning att
visas automatiskt.

6. Skéirmen Skanna kassettens streckkod kommer automatiskt att visa en uppmaning att

skanna streckkoden pé kassetten. Detta bekréaftar att korrekt assay kommer att koras.
Reagenslot-ID, utgdngsdatum och kassettens serienummer bearbetas.

Bestiéllningen for detta Patient-ID och Prov-ID kommer att tas bort fran listan dver
nya bestillningar.

For in kassetten med provet och reagenser enligt den assayspecifika
bruksanvisningen.

8. Ladda kassetten och sting modulddrren.
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Anm

Viktigt

10.9.3 Avbryt en vardbestallning
Det kan bli nddvindigt att avbryta en bestéllning om du har tekniska svarigheter eller har

en dndring i planerna.

1. °
Peka pa e > Vird > Hantera véardbestallningar .

2. Vilj virdbestillningen som ska avbrytas.

J/Q.,-n.c.fr Meduler Resultat Rapporter Uppgifter

< Hantera virdbestillningar

@ Vard ansluten

Figur 39. Radera vardbestallning
3. Pecka pa Avbryt bestallningar.
4. Om bestillningen behover raderas, peka pa Radera avbestallda bestéllningar.

10.10 Stalla in installningar for vardtestkod

Anvind skdrmen Instéllningar for vérdtestkod for konfiguration av vérdtestkoder anvdnda
av LIS-systemet.

Du kan inte redigera testkoden for aldre assayversioner. Om du uppdaterar testkoden
kommer uppdateringen endast att galla den nya assayversionen. Du maste darfér andra
testkoden innan en assay uppgraderas.

Var forsiktig sa att inte samma testkod anviands for tester fran tva olika assayer.

1. Peka pa ¢ > Vird > Hantera virdtestbestillning for att visa skiirmen
Instéllningar for vardtestkod.

Redigera virdtestkod

Testnamn Testversion

DEMO_One_Min_Pos_F 1

Aktiverad

AVBRYT

Figur 40. Instéllningar for vardtestkod

2. Anvind denna skidrm for att skriva in testkoden som angavs 1 vérden, sa att den kan
Oversittas in 1 touchscreen for bearbetning av testbestéllning och resultatrapportering.

* Aktiverad — Anger om assay har stillts in for nedladdning av testbestéllning och
resultatrapportering.

* Assaynamn — Assaynamnet som ir tillgéngligt for virdanslutning.
* Assayversion — Assayversionen som ar tillginglig for vardanslutning.
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*  Vardtestkod — Testkoden vilken viarden anvinde for nedladdning av
testbestéllning och uppladdning av testresultat.

3. Peka pa OK for att spara éndringarna. Stang skdrmen.

10.11 Hantera vardbestallningar

Anvind skidrmen Hantera virdbestéllningar for att avbestilla eller dndra
vardbestéllningarnas status.

1. Peka pi : > Instéllningar > Véard > Hantera virdbestéllningar.

2. Pa skdrmen Hantera virdbestillningar kan administratdren utféra en manuell
forfragan av vardbestéllningar, utgédngna resultat (vintande uppladdningar av tester
som inte langre ska uppladdas av virden), dterstdlla kommunikationsbuffert (rensa
data mellan systemet och virden), avbestilla bestillningar och radera avbestéllda
bestéllningar.

Tabell 10. Alternativ for vardbestallningsstatus

Alternativ Beskrivning

MANUELL FORFRAGAN Medger manuell férfragan fran varden avseende nagra nya bestaliningar.
Under den manuella férfragan blir knappen MANUELL FORFRAGAN
knappen AVBRYTA FORFRAGAN. Vanta tills forfragan &r klar eller peka pa
knappen AVBRYTA FORFRAGAN for att avbryta atgérden.

ANDRA RESULTAT TILL ANDRA RESULTAT TILL UTGANGNA — Peka for att &ndra Uppladdning —
UTGANGNA Vantande och Granska till Utgangna.

AVBESTALL BESTALLNINGAR Peka for att flagga de valda bestallningarna att avbestalla.

ATERSTALL For att rensa data mellan systemet och varden. Detta ar anvandbart for att ta
KOMMUNIKATIONSBUFFERT bort data under testningen av vardkommunikation.

RADERA AVBESTALLDA Peka har for att radera de flaggade avbestéllda bestallningarna. Detta ar
BESTALLNINGAR anvandbart for att ta bort 6verflodiga bestallningar under testningen av

vardkommunikation.

10.11.1 Konfigurera testrapport

1. Logga in som administratdr.
2. Peka pa ¢ > Instillningar > Rapporter.

3. P4 skdrmen Rapportinstillningar, peka pi Andra instéllningar och vilj de
rapportavsnitt du vill dndra.

Tabell 11. Testrapportavsnitt

Avsnittsnamn Beskrivning

Analytresultat Analytresultaten for din rapport
Detaljer Testdetaljer for din rapport

Hogsta smaltpunkter Hogsta smaltpunkter for din rapport
Feldetaljer Feldetaljer for din rapport

Historik Historikdetaljer for din rapport
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Avsnittsnamn Beskrivning

Underskrifter Avsnittet Underskrifter fér din rapport
4. Pecka pa Bekrafta.

10.11.2 Anvandarhantering

I detta avsnitt beskrivs anvéndarroller, funktioner, krav och hur man granskar
anvandarlistan och lagger till eller 4ndrar anvéndare i systemet.

Peka pa ¢ > Installningar > Sdkerhet > Anvandarhantering for att komma 4t
anvindarhanteringsfunktioner.

10.11.2.1 Krav pa anvandarnamn

Niér en anvéndare skapas, antingen lokalt eller via en datahanterare maste
anvéndarnamnet och l6senordet uppfylla vissa krav.

Om ett anvindarnamn inte uppfyller kraven som visas i detta avsnitt, avvisar Cepheid
OS-mjukvaran denna speciella anvindare. Alla andra validerade anvéndare omfattas i
anvindarlistan. Datahanteraren kan ibland hinvisa till en anvéndare som en operator.

¢ Anvindarnamn: Ett anvindarnamn kriavs. Anvindarnamnet maste ha minst 6 tecken
och maximalt 128 tecken. Anvdandarnamnet kan inte innehélla mellanrum och kan inte
innehalla ndgra av foljande tecken: | : * “ <>/\?

* Anvindarens lésenord: Ett anvindarldsenord krdavs och kan inte innehalla
mellanrum. Losenord maste innehalla 8 till 32 tecken och tre av foljande: 1 stor
bokstav, 1 liten bokstav, 1 siffra eller 1 specialtecken.

* Anvindarens utgangsdatum: Detta datum hinvisar vanligen till slutet av
en ettarsperiod riknat fran beviljandet av anvéndarcertifiering. Anvandarens
utgangsdatum ska inte vara tomt nir anvéndaren hanteras av ett datahanteringssystem.

Anm Om anvandare hanteras lokalt (inte via en datahanterare), kravs inte ett utgadngsdatum for

anvandare.
¢ Anvindarens behorighetsniva: En anvéndares behorighetsniva ska anges som
antingen 1 eller 4
¢ Behorighetsniva 1: dr en administratoranvéndare
¢ Behorighetsniva 4: dr en anvindare
* Duplicering av namn: Anvindarnamnet far inte dupliceras
Anvandar-ID och institutions-ID &r desamma nar de erhdllits fran en datahanterare. En
Anm datahanterare kan ibland hanvisa till anvandare som operat6rer. Nar operatorsinformationen
erhélls frdn en datahanterare ar anvandar-ID och institutions-ID desamma som vid
inloggningen till touchscreen.
10.11.2.2 Granska anvandarlista
Innan anvindarlistan granskas, om anvéndaren listhanteras av en datahanterare
1 POCTO1-protokoll, maste listan véljas for att kunna laddas ned med hjilp av
instéllningarna pa skdrmen Instillningar for virdkommunikation. Anvénd stegen i detta
avsnitt for att stélla in denna nedladdning.
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Anm

Viktigt

[ ]
Peka pa o> Installningar > Vard > Instéllningar for vairdkommunikation.

. Peka pa Andra instillningar.
3. Peka pé kryssrutan Anvandarlista langst ned pa denna skidrm under avsnittet Erhalla

fran datahanterare. Markering av denna ruta talar om for datahanteraren att inkludera
anvéndarlistan vid nésta nedladdning.

. Peka pa Bekrafta.

Figur 41. Skarmen Vardkommunikation som visar Vald anvandarlista

Nér systemet ar anslutet till en datahanterare kan inte anvandarlistan hanteras pa
det lokala systemet. All anvdndarinformation maste ldggas till i datahanteraren av
systemadministratoren och anvéindarlistan laddas automatiskt ned till systemet.

. Gatillbaka till Installningar och peka pa Sakerhet > Anvandarhantering.

Skidrmen Anvindare visas.

Skiarmen Anvindare visar anvindarnamn, fullstindigt namn, anvéndartyp och
utgdngsdatum. Om ndgon anvédndarinformation behdver uppdateras maste den goras
pa datahanteraren.

J/.,.M.,, Moduler Resultat Rapporter Uppagifter

¢ Anviandare ANVANDARS
=

Arrvindartyp =

Figur 42. Anvandarskdarmen som visar lista over aktiva anvandare

10.11.3 Lagg till och ta bort anvandare

I detta avsnitt beskrivs det hur du lagger till och tar bort anvéndare i systemet, antingen
lokalt eller genom ett datahanteringssystem.

Nar anvandarna hanteras med ett datahanteringssystem kan de inte hanteras lokalt i
systemet.

Nar anvédndare laggs till lokalt och systemet senare ansluts till ett
datahanteringssystem (Data Management system, DM system) tas dessa
lokala anvandare bort fran den lokala listan nar anvandarlistan uppdateras. En
systemadministrator maste lagga till dessa anvdndare genom DM-systemet.
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10.11.3.1 Lagga till eller ta bort anvandare lokalt (utan
vardkommunikation)

1. Peka pa ¢ > Instéllningar > Sakerhet > Anvandarhantering .
2. Peka pa Lagga till anvandare.

3. Pé skdrmen Légga till anvindare, ange fullstindigt namn och 16senord pa anvindaren
som ska lidggas till. Ange 10senordet igen for att bekrifta. Sékerstill att losenordet
anpassas till kraven pé l6senordet.

4. Ange anvindartypen (Admin eller Grundldggande) frin nedrullningsmenyn. Minst ett
admininistratorskonto krévs.

Lagg till anvindare

AVBRYT

Figur 43. Skdarmen Lagg till anvandare

S. Nir all anvindarinformation har angetts pa skdrmen, peka pa Bekrafta.
Ga tillbaka till skirmen Anvéndare. Den tillagda anvéndaren visas nu pa skérmen.

Ta bort anvandare

Nir du ar inloggad som administrator kan du ta bort en anvindare lokalt.

1. Peka pa ¢ > Instéllningar > Sakerhet > Anvindarhantering .

2. Vilj den anvindare du vill ta bort och peka sedan pa Radera anvandare .
3. Pa skdrmen Bekrifta, peka pa Ja.

10.11.3.2 Add or Remove Users in Data Management System

1. Touch : > Settings > Host > Host Communication Settings.
2. Touch Change Settings and select POCTO01.

3. To allow a system to receive User Validation Settings from a data manager, touch
the User Validation Settings check box at the bottom of the screen. When this box is
checked the touchscreen receives and stores User Validation Settings from the data
manager.
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Anm

Viktigt

Figur 44. Host Communications Settings Screen
Showing User Validation Settings Check Box

10.11.3.3 Anvandarlistor fran datahanteringssystemet

Detta avsnitt forklarar hur systemet agerar nér det konfigurerats for att mottaga
anviandarlistor fran en datahanterare i POCTO01-protokoll.

Nar ett datahanteringssystem anvénds utfors alla anvéndartilldgg och -&ndringar av
systemadministratoren, pa distans, med anvindning av datahanteraren. Anvéndare kan
inte ldggas till eller &ndras lokalt.

Om en anvandare laggs till i ett DM-system och touchscreen senare ar frankopplad fran DM,
kommer anvandarlistan som sedan visas lokalt att vara den senaste listan som nedladdades
fran DM.

Nar anvandare ldggs till lokalt och systemet senare ansluts till ett datahanterings
(DM)-system tas dessa lokala anvandare bort nar anvandarlistan uppdateras. Det
ar nodvandigt att systemadministratoren lagger till dessa anvandare igen med
anvandning av DM. Om en anvandare laggs till i ett DM-system och instrumentet
senare ansluts till DM, ar anvandarlistan som sedan visas lokalt den senaste listan
som nedladdades fran DM.

10.11.3.4 Hantera anvandares utgangsdatum i ett
datahanteringssystem

Detta avsnitt beskriver hur man véljer och granskar instéllningar for anvéndarvalidering
frén en datahanterare. Instillningar for anvandarvalidering medger att en datahanterare
hanterar anviandarens utgangsdatum och hur systemet agerar nir utgdngna anvéndare
patraffas, som t.ex. att medge en utgangen anvindare att logga in, varna en utgangen
anvindare, eller utestdnga en utgdngen anvéndare.

1. Peka pa ¢ > Instéllningar > Vird > Instéllningar for virdkommunikation.

2. Peka pa Andra instéllningar. For att medge att ett system kan erhalla instillningar
for anvédndarvalidering fran en datahanterare, peka pé kryssrutan Instéllningar for
anvandarvalidering liangst ned pa skdrmen. Nér denna ruta dr markerad erhaller
och lagrar systemet instdllningar for anvéndarvalidering frdn datahanteraren.
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Figur 45. Skdarmen Instéllningar for vardkommunikationer
som visar kryssrutan for installningar for anvandarvalidering

3. Peka pi : > Instéllningar > Sakerhet > Anvandarvalidering. Skirmen
Instéllningar for anvéndarvalidering visas med det valda aktiva alternativet.

< Instillningar fér anviandarvalidering

Alternativ for validering

Medge

Standardinstallning

inlaggningsuppg
meddelande for a

och avbryta inloggningsforsoket

Figur 46. Skdarmen Installningar for anvandarvalidering

Alternativen for anvandarvalidering pa skarmen Instaliningar for anvandarvalidering kan
endast redigeras pa datahanteraren. Lokalt kan administratéren endast granska (inte andra)
alternativen for anvandarvalidering som skickades fran datahanteraren till systemet. Se
Alternativ fér anvandarvalidering for ytterligare information.

Anm

10.11.3.5 Alternativ for anvandarvalidering

Information om alternativ for anviandarvalidering skickas till systemet fran datahanteraren
och denna information hanterar anvéindarnas inloggningsétkomst. Anvéndarens
inloggningsatkomst faststélls efter deras individuella utgangsdatum, vilka vanligen
baseras pa en anvindares behorighetsstatus.

De tre alternativen for anvandarvalidering ar:

®* Medge: Om instdllningen av anvédndarvalideringen &r instélld pd Medge kan vem
som helst pa anvéndarlistan, som erhélls frdn datahanteraren, logga in, oavsett
deras utgangsstatus. Om en anviandare pa anvindarlistan dr utgdngen kan han/hon
fortfarande logga in (baserat pa hur systemadministratoren har stéllt in det). Kontakta
systemadministratoren for ytterligare information.

¢ Varna: Om instéllningen for anvindarvalidering &r instilld till att Varna och en
anvandare, som dr utgangen, forsoker logga in, kommer ett meddelande att visas som
talar om att anviandaren &r utgangen pa ett speciellt datum och anvindaren efterfragas
om han/hon/hen fortfarande vill fortsétta. Varningen tjdnar som en paminnelse att
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Anm

Anm

anvindaren maste fullfolja sin utbildning om foljsamhet, men om det ar bradskande
kan han/hon fortsdtta. Kontakta systemadministratdren for ytterligare information.

* Utestangning: Nir instéillningen for anvéindarvalidering &r instélld pa utestingning
(standardinstillningen) och en utgangen anvindare forsoker logga in, fir anvdndaren
ett felmeddelande som informerar anvéndaren att han/hon/hen inte far logga in i
systemet. Kontakta systemadministratdren for ytterligare information.

Standardinstéllningen for anvandarvalidering ar installd till Utestdngning. Detta maste andras
pa datahanteraren om administratéren énskar andra det till en annan installning, som t.ex.
Medge eller Varna.

10.11.4 Ladda upp ett testresultat till varden

Testresultat kan laddas upp till virden antingen automatiskt eller manuellt.

Var medveten om att endast patientresultat, kvalitetskontrollresultat och
fardighetstestresultat kan automatiskt laddas upp nar POCTO1 eller LIS ar aktiverat.

10.11.4.1 Byta protokoll — resulterande uppladdningsbeteende

Detta avsnitt beskriver beteendemonstret ndr en anvdndare byter fran ett protokoll till ett
annat (HL7/ASTM till POCT eller frdn POCT till HL7/ASTM).

®  Om ett test kors och HL7 eller ASTM éar avstdngt och sedan sétts pa:

® Om testet har en virdkod kan den laddas upp manuellt.
® Om vérdkoden inte dr definierad kan den inte laddas upp till LIS.

®  Om ett test kors medan HL7 eller ASTM ér aktiverat och sedan byts till POCTO1,
laddas testresultatet automatiskt upp till datahanteraren.

® Om ett test kors utan nagot valt protokoll och sedan byts till POCTO1, kan resultatet
laddas upp manuellt men det laddas inte upp automatiskt.

10.11.4.2 Automatisk uppladdning av testresultatet till varden

1. Peka pa : > Instéllningar > Vird > Vardkommunikation .

2. Pi skirmen Instillningar for virdkommunikation peka pa Andra instéllningar och
vilj kryssrutan Automatisk resultatuppladdning si att resultatet kommer att
laddas upp sa snart testet ar klart.

r  Resultat Rapporter  Uppgifter

aaaaa

moTe [——— O

Figur 47. Automatisk resultatuppladdning
3. Nar testet dr klart laddas resultatet upp automatiskt.
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10.11.4.3 Manuell uppladdning av ett testresultat till varden

Du kan manuellt ladda upp ett testresultat aven om Automatisk uppladdning av resultat ar
aktiverat.

Om ett forsok att stdnga mjukvaran gors med resultat i uppladdningsstatus, kommer
mjukvaran att uppmarksamma anvandaren om detta.

Varje test kan laddas upp individuellt fran sk&rmen Sammanfattning av resultat.

Pa skiarmen Sammanfattning av resultat, peka pa Atgérder > Ladda upp.
Det individuella testresultatet laddas upp till varden och sedan till LIS. Testresultatet
visas sedan i patientjournalen eller registreringen.

10.12 Filplatser

10.12.1 Mappar

Pa skdrmen Mappar visas standardplatsen for Export-, Rapport-, Sékerhetskopierings-
och Databasmappar.

Natverksenheter maste laggas till fran mjukvaran Cepheid OS for att mojliggora lagring av
filer fran mjukvaran till natverksenheterna.

Om en natverksenhet inte ateransluter nar en annan anvandare loggar in maste
inloggningsuppgifterna for att komma at enheten anges igen.

1. °
Om du vill 6ppna den har menyn for att géra dndringar i mapplatserna, peka pa .
Instéllningar > Filplatser > Mappar .

< Filplatser

Mappar MNatverksenheter

3 &

Figur 48. Filplatser
2. For att éndra standardplatserna for Export-, Rapport-, Sékerhetskopierings- eller

>

Databasmapparna, peka pa Redigera och gor alla dndringar pé standardplatserna for

mapparna.
3. Peka pa Bekrafta nir dndringarna ér utférda.

10.12.2 Lagg till en natverksenhet

Niér du ar inloggad som administratérsanvandare eller grundldggande anvandare kan du

lagga till ndtverksenheter till din pekskdrmsenhet.

1. Peka pa : > Instéllningar > Filplatser > Natverksenheter.

2. Peka pa Lagg till enhet.
Skarmen Anslut till en delad nétverksplats visas.
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3. I faltet Enhet, peka pd nedrullningspilen och vilj en bokstav for din nya
nétverksenhet.

4. 1 faltet Serversokviag skriver du in eller navigerar till platsen for din ndtverksmapp.

5. Ange ditt anvindarnamn och 16senord.

10.13 Konfigurera streckkodsscannern

Anvind foljande avsnitt for att skanna en konfigurationsstreckkod for att konfigurera
streckkodsscannern.

Om det skulle bli nédvandigt att konfigurera scannern igen, utfor dessa steg:

1. Skriv ut visad matris.

Figur 49. Streckkodsmatris for datakonfiguration
2. Pekapa > Instéllningar > Streckkodslisare .

/zfmw Moduler  Resultat  Rapporter Uppgifter

< Konfigurera streckkodsskanner

Skanna en kenfigurationsstreckkod
for att konfigurera skannern

]

ADLTI 123035 e e p— &

Figur 50. Konfigurera streckkodsscannerns skarm

3. Skanna den tryckta streckkodsmatrisen for datakonfiguration for att konfigurera
scannern igen.

10.14 Sakerhetsinstallningar

10.14.1 Autentiseringsinstallningar

Med administratorsanviandaratkomst kan du aktivera anvéndarautentiseringsinstéllningar.
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10.14.1.1 Aktivera anvandarinloggning med institutions-ID

Du kan tillata anvindare att skanna sina ID-brickor for att logga in i Cepheid OS-
mjukvaran.

1. Logga in som administrator.

2. Peka pa : > Instéllningar > Sékerhet > Autentiseringsinstallningar.
3. Peka pa Andra instillningar.

4. Vilj Logga in med institutions-ID och peka pa Bekrafta.

L
//Cepnexd. Moduler  Resultat Rapporter  Uppgifter 3
< Autentiseringsinstéllningar AVBRYT BEKRAFTA
Allman sakerhet Sakerhetsleverantorer
Legga in med institutions-1D Aktivera LDAP

Aktivera verifieringskedja

Aktivera automatisk utleggning

Aktivera automatisk lasning

Figur 51. Skdrmen Autentiseringsinstallningar
visar Inloggning med institutions-ID aktiverat

Nu kan institutionsanviandare logga in i Cepheid OS-mjukvaran genom att skanna sina
ID-brickor.

10.14.1.2 Aktivera verifieringskedja

Du kan aktivera Windows-funktionen for verifieringskedja fran Cepheid OS-mjukvaran.
1. Logga in som administrator.

2. Peka pa : > Instéllningar > Sikerhet > Autentiseringsinstéllningar.

3. Peka pa Andra instillningar.
4. Vilj Aktivera verifieringskedja och peka pa Bekrafta.

Nu registreras anviandaraktiviteten i hindelseverifieringskedjan.

10.14.1.3 Aktivera automatisk utloggning

Du kan konfigurera automatisk utloggning for nér en anvindare &r inaktiv pé systemet
under en léngre tidsrymd. Automatisk utloggning sker efter en definierad period av
inaktivitet for att sdkerstélla sikerheten och sekretessen av patientregistreringar och -
information.

1. Logga in som administrator.

Peka pa ¢ > Instéllningar > Sakerhet > Autentiseringsinstallningar.
Peka pa Andra instéllningar.

Vilj Aktivera automatisk utloggning.

Stall in antal minuter av tillaten inaktivitet innan automatisk utloggning.
Fabriksstandarden dr 15 minuter, men du kan vélja mellan 15 till 500 minuter.

SO I
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6. Pcka pa Bekrafta.

//&pnm Moduler  Resultat Rapporter  Uppgifter :
< Autentiseringsinstallningar AVBRYT BEKRAFTA
Allman sakerhet Sakerhetsleverantorer

Logga in med institutions-1D Aktivera LDAP

Aktivera verifieringskedja

Aktivera automatisk utloggning
Logga ut anvandaren automatiskt efter:

15 minuter

Aktivera automatisk lisning

Figur 52. Skarmen Autentiseringsinstallningar visar
att Aktivera automatisk utloggning ar aktiverad

Nu loggas inaktiva anvéndare ut fran Cepheid OS-mjukvaran automatiskt.

10.14.1.4 Aktivera automatisk utestangning

Du kan konfigurera automatiska utestingningar for néir en anvindare inte anger ett
korrekt 16senord. Den automatiska utestingningspolicyn bestimmer vad som hénder nir
en anviandare anger ett felaktigt [6senord. Den sikerstéller ocksa att ett ’brute force”-
intréng eller ordboksattack inte kan anvéndas for att kndcka anvdndarens l16senord.

1. Logga in som administratdr.
Peka pa : > Instéllningar > Sdkerhet > Autentiseringsinstallningar.

Peka pa Andra instéllningar.
Vilj Aktivera Auto-utloggning.

A

Vilj hur manga ganger anviandaren kan forsoka ange 10senord. Fabriksstandarden ar 5
ganger, men du kan vilja mellan 3 till 10 génger.

6. Still in utestingningstidens langd, den tidsrymd en anvéndare forblir utestingd
tills systemet gor det mojligt for anvéndaren att forsoka igen. Fabriksstandarden ar
30 minuter, men du kan vélja mellan 15 till 60 minuter.

7. Peka pa Bekrafta.
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Allmén sakerhet

Logga in med institutions-1D

Aktivera verifieringskedja

Aktivera automatisk utloggning

Aktivera automatisk lasning
Antal misslyckade inloggningsfarsek:
5
Lis anvandare for:
30 minuter
0B/04/23 14:14:09

//@phefa, Moduler  Resultat  Rapporter
< Autentiseringsinstillningar AVBRYT

Sakerhetsleverantérer

Aktivera LDAP

Anvandare: admin_user_name

Uppgifter

BEKRAFTA

Figur 53. Skdarmen Autentiseringsinstallningar visar
att Aktivera automatisk utestangning ar aktiverad

Nu blir anvéndare som anger fel losenord flera ganger utelasta under en viss tid.

10.14.1.5 Konfigurera LDAP-autentisering

Konfigurering av autentiseringen for LDAP (Lightweight Directory Access Protocol)

gor det mojligt for Cepheid OS-anvindarkonton att lénkas till ett centralt katalogsystem,
som t.ex. Microsoft Active Directory sa att valideringar av 16senord kan hanteras centralt.
Alla anvindare som ldggs till ndr LDAP idr aktiverat kallas Fjarranvindare i fonstret

Anvindare.

1. Logga in som administrator.

2. Peka pa ¢ > Instédllningar > Sikerhet > Autentisering.

3. Peka pa Andra instéllningar.

4. Vilj Aktivera LDAP.

5. Ange foljande:

Tabell 12. LDAP-instéallningar

Instéllning Beskrivning
Vard Skriv in adressen pa den LDAP-aktiverade katalogservern.
Port Skriv in datorporten pa vilken katalogservern ar ansluten.

Anvandar-ID-attribut

Skriv in anvandarens ID-attribut som anvands for att kartlagga unika kataloganvandare
till ett anvandarnamn. Exempelvis kan du ange ett anvandar-ID om ditt natverk
anvander anvandar-ID-attribut for att identifiera anvandare.

Bas-DN Skriv in det bas-distingerade namnet (DN). Ett bas-DN ar punkten fran vilken en server
soker efter anvandare. En LDAP-s6kning for anvandaradministrator borjar vid bas-DN
(dc=example,dc=com).
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Installning Beskrivning

Bind DN Skriv in bind DN. Bind DN &r en fullstandigt kvalificerad identifierare av en entitet pa en
LDAP-server fran kontot som anvands for att ansluta till LDAP-katalogen.

Lésenord Ange |I6senordet for LDAP Bind DN-kontot.

Aktivera TLS-autentisering

Markera denna ruta for att aktivera kryptering av transportlagersakerhet (TLS). TLS
ar en standardiserad sakerhetsteknologi for etablering av en krypterad lank mellan
en server och en klient. Nar alternativet ar av kommer systemet att dverfora icke-
krypterad information.

6. Peka pa Bekrafta.

J/a\;anr.r; Moduler  Resultat Rapporter Uppgifter

< Autentiseringsinstillningar AVBRYT m

Allman sakerhet Sakerhetsleverantorer
Logga in med institutions- 10 B Aktivers LDAF

Aktivers verifieringskedja 1016982112

NeUsers DC=GereXpert DC=loeal

5611 DC=GeneXpert.DC=local

Figur 54. Skarmen Autentiseringsinstallningar visar Aktivera LDAP

7. Peka pa OK pa skdrmen Information.

Nu ér alla anvéndare som ldggs till medan LDAP &r aktiverat mérkta som fjarranvéndare
och deras inloggningar hanteras av LDAP-sikerhetsfunktionen.

10.14.1.6 Lagg till fjarranvandare (aktiv katalog)

Niér du har aktiverat LDAP-autentisering kan du ldgga till fjirranvéndare via Aktiv

katalog.

AR A ol o

Logga in som administratdr.

Aktivera LDAP. Se Konfigurera LDAP-autentisering for detaljerade steg.
Peka pa : > Instéllningar > Sikerhet > Anvandarhantering .

Peka pa Lagga till anvandare.

Ange anviandarnamn.

Vilj Admin eller Grundlaggande anviandartyp.

Peka pa Bekrafta.
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Anm

%epheid,

A better way.

Logga in till Cepheid OS

Anvandar-1D

masterBasicl

Password SHOW

)

Figur 55. Lagg till Anvandare medan LDAP-autentisering ar aktiverad

Anviéndare som ldggs till ndr LDAP-autentisering &r aktiverad listas som fjarranvéndare
pa skdrmen Anvéndare.

.
//.:ephm Moduler  Resultat Rapporter Uppgifter :
1 LAGGA TILL A =
RADERA ANVAMNDARE
< Anvindare ANVANDARE DERA ANVANDA!
& | Q Seknam
O Anvandar-ID = Fullstandigt namn = Anvindartyp = Autentiseringstyp ~
O masterAdminl admin_user_name Admin Lokal »
(m] masterAdmin2 Mot to delete this admin user Admin Lokal 3
m] masterAdmininstl Mot to delete this institutional 1D admin user Admin Lokal 3
] masterBasicl Mot to delete this Basic user Grundlaggande Lokal 3
O masterBasic2 Mot to delete this Basic user Grundlaggande Lokal 3
€ Resultat ¢ Sidatlav2 2
08/04/23 15:10:48 Anvandare: admin_user_name L

Figur 56. Fjarranvandare

Anm Om du vill ytterligare sakra onlinedata, valj Aktivera TLS-kryptering .

10.14.2 Anslut till Cepheid teknisk support

Med den hér funktionen kan du dela din skdrm med Cepheid teknisk support nir du
kontaktar dem.

1. Peka pa ¢ > Tillat fjarrsupport.
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2. Pcka pa Ange en sessionsnyckel.

3. Ange sessionsnyckeln som tillhandahélls av Cepheid teknisk support och peka pa
Nasta.

4. Peka pa Medge s att Cepheid teknisk support kan se din skdrm.
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11.1 Underhallsatgarder

Fastdn systemet &r utformat for att forhindra korskontaminering och sékerstilla
noggranna resultat, kontrolleras och rengdrs instrumentet regelbundet i forebyggande
syfte. Detta kapitel utokar de dagliga, veckovisa-, ménadsvisa- och kvartalsvisa uppgifter
som anges i din systemunderhéllslogg.

11.1.1 Underhallslogg

Fyll i underhallsloggen nér underhallsatgérder utfors pé systemet. Det finns en
elektronisk Adobe PDF-version av denna fil tillgédnglig som kan anvindas for
registreringar varje méanad.

Month and Year:

GeneXpert® System with Touchscreen Maintenance Log

Last Calibration Check Date:

FAS Installation Date:
Name of Institution GeneXpert Serial Number
Instructions: 1. Enter the name of your institution, GeneXpert Serial Number, current Month and Year, Last Calibration Check date, and FAS Installation Date in the fields above,
2. For each maintenance activity listed below check the box(es) under the day of the month that the activities were performed and enter your initials (2 characters
maximum) in the bottom row.
3. Save the file after entering the data. We recommend saving one file each month for a complete record of activities.

L |2 (3|4 |56 |7 (8 |9 [10f10f12]13(14]15]|16(17]|18]19]/20]21|22)23]|24]|25|26|27|28|29]30(31

Daily Maintenance

Clean work area

Close all module doors

Discard used cantridges

Weekly Maintenance

Power down the GeneXpent instrument!

Power down the touchscreen'

Clean instrament fan filters

Monthly Maintenance

Aschive tests’
Purge tests’

Quarterly Maintenance

Clean plunger rod and cartridge bays'

Clean instrument surfaces'

Replace instrument fan filters!

Yearly Maintenance

Check annual instrument maintenance’

As Necessary

Clean I-CORE® Module using I-CORE' cleaning brush

Print system log report!

Back up database’

Techmician Inutials (Two Letters)

11.1.2 Riktlinjer for rengoring och desinficering

Rengoring och desinficering av systemkomponenter dr avgdrande for korrekt
systemunderhall. Desinfektion &r en kemisk reaktion. En kemisk reaktion paverkas

av manga faktorer omfattande koncentrationen av desinfektionsmedlet, kontakttid,
temperatur, egenskaper av forekommande mikrober, méngd organiska rester,
ytegenskaper m.m. Som med alla desinfektionsmedel &r det avgdrande att hela omradet
som ska desinficeras kommer i kontakt med desinfektionslosningen.

GeneXpert®-system med pekskirm Cepheid OS version 2.1 95
303-1468-SV, Rev. A
Oktober 2023



11 Underhall

Biologiska BIOLOGISKA RISKER: Bér engangshandskar, 6gonskydd och annan personlig
risker skyddsutrustning som forordnats enligt din inrdattnings sédkerhetspolicy medan denna
o rengoringsprocedur utfors. Anvandning av personlig skyddsutrustning forhindrar
L2 exponering for kemiska och biologiska farliga material.

Anm Underhallsprocedurer kan utforas oftare i enlighet med dina miljdmassiga férhallanden.

Allménna riktlinjer for rutinméssig rengoring av ytor &r:

* Anvind endast 70 % etanol eller denaturerad etanol (70 % etanol innehéllande 5 %
metanol och 5 % isopropanol).

Allménna riktlinjer for rengéring kombinerad med desinfektion ar:

® Anvénd en slutlig koncentration pé en spadning 1:10 av klorblekmedel for
hushéllsbruk (anvédnds inom 1 dag fran forberedelse).

Slutlig aktiv klorkoncentration ska vara 0,5 % oavsett blekmedelkoncentrationen for

ANm - ishalisbruk i ditt land.
Figur 57. Spreja rengoringsvatskor pa torkduk
* Anvind tillrdckligt desinfektionsmedel (blekmedelslosning) och sprid ut
desinfektionsmedlet jamnt 6ver ytan. Hela ytan ska vara vét for att helt desinficera
omradet.
® Medge minst tvad minuters kontakttid. Mer &n atta minuter &r inte rekommenderat.
® Ta bort kvarvarande blekmedel med 70 % etanol eller denaturerad etanol (70 % etanol
innehéllande 5 % metanol och 5 % isopropanol).
Anm Om inte blekmedelsrester avlagsnas fran systemet kan det orsaka skada pa
instrumentkomponenterna. Torka alltid av med etanol efter anvandning av blekmedel.
® Upprepa rengoéringen och desinfektionen med blekmedel tre gdnger (tva minuters
kontakttid for varje applicering av blekmedel) f6ljt av en slutlig avtorkning med
etanol fOr att ta bort rester av blekmedlet.
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En optisk borste ska anvandas for frekvent rengéring av I-CORE-modulen beroende pa din

Anm omgivning. Kontakta din lokala representant for att bestdmma hur ofta den optiska linsen ska
rengoras. Se proceduren Rengora linsen fér hur man utfér den optiska rengéringen.
11.2 Dagligt underhall
11.2.1 Rengora arbetsomradet
Rengor arbetsomradet dagligen med anvdndning av god laboratoriesed for att undvika
kontamination av prov eller reagenser. Folj riktlinjerna pé din inrdttning avseende
rengOring av arbetsomradet.
11.2.2 Stang moduldorrar
Kontrollera dagligen att alla moduldorrar &r stingda for att undvika kontamination av
modulerna.
11.2.3 Kasta bort anvanda kassetter
Kasta bort anvénda kassetter dagligen. Folj standardrutinerna pa din inréttning avseende
kassering. Se Sdkerhet vid biologisk fara och Kemisk sékerhet for ytterligare information
avseende kassering av kassetter.
Anvanda kassetter kan innehalla saval potentiellt smittsamma material som starkt
Viktigt amplifierade PCR-mal. Oppna inte eller férsok inte att &ndra pa nagon del av kassetten
fore kassering.
11.3 Veckounderhall
11.3.1 Avstangning av systemet
Instrumentet och touchscreen ska stdngas av en gang varje vecka for att uppdatera
systemet. Denna atgérd rensar bort onddiga tillfalliga filer och skyddar mot korruption av
datorns minne for att forhindra att systemet inte fungerar.
Anm Sténg inte av mjukvaran och systemet om ett test kdrs. Vanta tills testet ar klart.
11.3.2 Rengor instrumentets flaktfilter
Rengor flaktfiltret varje vecka eller oftare vid behov om du anvinder instrumentet i ett
omrade med hog fororening, damm eller rok. Flaktfiltren sitter pd instrumentets baksida.
Nodviandiga material for proceduren ar féljande:
® Pappershanddukar
® Vatten
¢ Engéangshandskar
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For att minimera driftstopp, rekommenderar Cepheid att du har ett tillgangligt flaktfilter i
Anm reserv for att byta ut mot det smutsiga flakffiltret som ska rengéras. Nar flaktfiltret tas bort,
kan det rengdras och ateranvandas nasta gang ett flakffilter tas bort for reng6ring.

Instrumentet och touchscreen maste stéangas av innan flaktfiltret ska rengéras sasom

Anm beskrivs nedan.
Se till att alla tester &r klara.

2. Sting av GeneXpert-instrumentet och touchscreen enligt instruktionerna i Stinga av
systemet.

3. Omplacera instrumentet sé att det ar latt att komma &t flaktfiltret.

4. Ta forsiktigt av flaktfiltrets skydd genom att snérta till skyddet sa att det lossnar
fran flakthuset och 14gg det at sidan under resterande del av proceduren med
filterborttagning och rengoring.

Figur 58. Borttagning av flaktfiltrets skydd
5.  Tabort det smutsiga filtret for rengoring.
Figur 59. Borttagning av smutsigt skumfilter
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6.  Sitt in ett rent filter 1 flaktfiltrets skydd.

/7

7

Figur 60. Byta ut skumfilter

7.  Placera fléktfiltrets skydd och filtret pa plats som en enhet. Tryck stadigt in skyddets
sidor i flékthuset tills det snépper fast sékert pa flakten. Tryck in den nedre delen av
skyddet tills det sndpper fast sdkert pa flakten.

Figur 61. Byte av flaktfiltrets skydd
8. Tryck in filtrets nedre skydd pa plats.

9. Rengdr det smutsiga flaktfiltret genom att tvétta det. Placera detta rengjorda filter
mellan tvd pappershanddukar och lat det lufttorka.

10. Nar filtret &r torrt ska det forvaras for anviandning efter nésta rengdringsintervall.

11. Fyll i datumet for fléktfiltrets rengdring 1 underhéllsloggen och forvara det for dina
register.

11.4 Manadsunderhall
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Anm

Anm

Anm

11.4.1 Arkivera och rensa tester

Arkivering av tester later dig flytta dina data och, om sa onskas, frigoéra utrymme

i databasen. Du kan arkivera flera tester samtidigt. Forutom att fungera som en
datasparande mekanism, kan du ge arkivfiler till Cepheid for analys vid problemsokning.
Arkiveringsproceduren skapar en kopia av testet/testen och sparar data i en .nxx-fil.

Underhéllsavsnittet beskriver den minsta rekommenderade arkiveringsfrekvensen. Helst bor du
arkivera dina testdata rutinmissigt (varje vecka eller varje manad). Rutinméssig arkivering kan hjélpa
till att skydda dina data och minimera behandlingstiderna for att arkivera stora testsatser.

1. Peka pa Arkivera tester pa fliken Uppgifter.

2. Alla tester véljs som standard. Vilj bort alla tester som ska exkluderas fran arkivet
genom att peka pa kryssrutan till vénster om testet.

i Moduler  Resultat Rapporter _Uppgifter  }
. Instaliningar for
< Arkivera tester L WA~ |
£ o sk patien nm = Atarstall Airer
Patiesn- 1D ~ ProwiD ~ Testnamn = datun 1 AsvindariD - Redultat =
B Rty b histary tab test DEMO_Hist 1638 RUD«1 DLZVIITIZEAE  maserAdmin]  Seresultst
rast 1 MATB-RIF Utira RUS w2 0UZB2ITIENE <ingens FEL
SWienDEMINGAZ  SWie OBZT0 03210 Ingen® oounar
-1 SWTeaDAZRING AT S Tes 0827720 032210 “Ingesy NG NEGATIV
i
ORI 085834 Arwandare: cepheid L3

Figur 62. Skarmen Arkivera tester

3. Peka pa Arkivera.
En bekriftelseruta visas med antalet tester som ska arkiveras.

4. Pa skdrmen Bekrifta filer att arkivera kan du:
* Dolja ID:er — Vilj denna kryssruta pa skdrmen Bekrifta filer att arkivera om du

vill skicka vissa data till Cepheid teknisk support, men vill dolja patientkénslig
information.

Du kan inte spara ett testresultat for ett specifikt patient-ID om du ddljer ID:er.

* Rensa valda tester fran listan efter arkivering — vélj for att ta bort tester efter
arkivering pé skdrmen Bekrifta filer att arkivera. Se Rensa tester fran databasen
for mer information.

5. Peka pa OK for att borja arkiveringsproceduren.

Nér arkiveringen avslutas visas en informationsruta med antalet arkiverade tester och
sokvigen for den arkiverade filen. Peka pa OK for att stinga fonstret.

11.5 Kvartalsvis underhall

Stang av GeneXpert system with touchscreen helt och hallet nar instrument- och
touchscreen-ytor rengoérs.
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Ta aldrig av instrument- eller touchscreen-hdljen eller anvand en dammsugare inuti
instrumentet eller touchscreen. Avldgsna smuts fran instrumentets och touchscreen yttre

Anm ytor med luddfria torkar eller pappershanddukar fuktade med etanol eller blekmedel sasom
beskrivs i féljande metod.

For rutinméssig rengoring av instrument- och touchscreen-ytor:

1. Fukta en luddfti tork eller pappershandduk ordentligt med 70 % etanolldsning.

2. Torka av alla yttre ytor pa instrumentet och touchscreen. Ta ofta nya Iuddfria torkar

eller pappershanddukar under avtorkningen.

3. Torka av bordsytorna runt instrumentet. Ta ofta nya luddfria torkar eller

pappershanddukar under avtorkningen.

4. Kasta bort anvinda torkar eller pappershanddukar enligt laboratoriets standardrutiner.

11.5.1 Rengora kolvstavar och kassettfack

Fore rengdring av kolvstavar och kassettfack, 1ds Riktlinjer for rengéring och

desinfektion.

Rengor och desinficera kolvstavar och kassettfack varje kvartal (var tredje ménad), i

hindelse av ett spill, eller om en negativ kontroll ger ett positivt resultat.

Utfor inte underhall av kolvstaven nar tester pagar. Om underhall av kolven pabdrjas medan

Anm tester pagar och en modul dar underhall av en kolv utférs (sprutstangen nedsankt) blir

otillganglig for slutférande av underhallet (sprutstangen héjs), maste Cepheid OS-mjukvaran

startas om efter slutférande av tester.

Utfér blekmedelsavtorkningen tre olika ganger pa kassettfackens inre ytor och lat blekmedlet

Anm vara kvar pa ytorna under tva minuter efter varje avtorkning. Efter de tva sista minuterna,
avlagsna rester av blekmedlet genom att noggrant torka av kassettfacket och kolvstaven

med etanol.

A Anvand inte 70 % isopropylalkohol fér rengdring av kassettfacket och kolvstaven.
nm L

Isopropylalkohol kan férsamra plast av polykarbonat.

Nodvéndiga material for denna procedur ér:

* En slutlig koncentration pé en spidning 1:10 av blekmedel for hushéllsbruk (anvinds

inom 1 dag fran forberedelse).

* 70 % etanol eller denaturerad etanol (70 % etanol innehéllande 5 % metanol och 5 %

isopropanol).

¢ Luddfria torkar eller pappershanddukar

¢ Engéangshandskar

e Ogonskydd

Rengora kolvstavar och kassettfack:

1.  Saitt pa kasserbara handskar, 6gonskydd och annan personlig skyddsutrustning som
forordnats enligt din inrdttnings sékerhetspolicy medan denna rengdringsprocedur
utfors. Anvéindning av personlig skyddsutrustning forhindrar exponering for
kemiska och biologiska farliga material.

2.  Avldgsna kassetterna fran modulerna som ska rengdras.

3. Peka pa Uppgifter.

Peka pé Instrumentunderhall.
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Anm

Anm

5. Péskdrmen Instrument, peka pa Underhall av kolvstav. Skidrmen Underhall av
kolvstav visas.

Underhall av kolvstav AVBRYT m

O Modsinamn= Weodubens serlensmmer * Test sedan senaste rengding *
) M 210082760 L
1] Az 270083145 Ta

o =~ 601821 16

O M 696290 %3

Figur 63. Skarmen Instrument

6. Paskidrmen Underhall av kolvstav, peka pa kryssrutan till vinster om den modul
som ska rengoras.

For effektiv rengoring av kassettfacken och kolvstavarna, markera Valj alla, vilket sénker
ned alla kolvstavar och medger rengéringen av alla moduler samtidigt.

7.  Néar modulvalet ar klart, peka pd Rengor. En ny skidrm visas med instruktioner hur
man Sppnar den valda moduldorren och tar ur alla kassetter fran modulerna.

Hall undan handerna fran modulerna tills kolvstavarna ar nedsankta.

8. Nar alla kassetter har tagits ur, peka pa Fortsatt. En ny skdrm visas med
instruktioner om hur man rengor kolstavarna och modulfacken.

Figur 64. Kolvstav nedsankt i kassettfack

1 Kassettfack

2 Kolvstav (nedsankt)

3 Slits for I-CORE-modul

4 Instrumentmodulens dérr (6ppnad)
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9. Rengor kolvstavarna och kassettfacken enligt foljande:
a) Fukta en luddfri tork ordentligt med blekmedelslosning for hushéllsbruk spétt
1:10.

b) Torka av kolvstaven energiskt med en luddfri tork. Torka tillrackligt for att ta
bort svart smuts som samlas pa kolvstaven.

Om vatska hamnar inuti -CORE-modulen kan modulen skadas. Ror inte slitsen pa I-CORE-

Anm modulen dar kassettens reaktionsror fors in.

Anm Lat inte blekmedlet vara kvar pa nagon yta langre an atta minuter.

¢) Med anvédndning av samma luddftia tork, torka av viggarna, taket, hdrnen och
kanterna pé kassettfacket. Torka sedan av dorrens insida och dorrens dvre lapp
och kasta bort den luddftia torken.

7

2N

B

Figur 65. Torka av modul

d) Vinta 2 minuter efter avtorkningen med blekmedelslosningen.

e) Med anvidndning av en ny luddfri tork fuktad med blekmedelslosning spatt 1:10
torka av kolvstaven, viggarna, taket, hornen och kanterna pa kassettfacket. Torka
sedan av dorrens insida och dorrens 6vre lapp och kasta bort den torken.

f) Vinta 2 minuter efter avtorkningen med blekmedelslosningen.

g) Med anvéindning av en ny luddfri tork ordentligt fuktad med
blekmedelsldsningen spadd 1:10, torka av kolvstaven, viggarna, taket, hornen
och kanterna pa kassettfacket. Torka av dorrens insida och dorrens 6vre lapp och
kasta bort den luddfria torken.

h) Vinta 2 minuter efter avtorkningen med blekmedelslosningen.

i) Fukta en luddfri tork ordentligt med 70 % etanolldsning.

j) Anvind den luddfria torken fuktad ordentligt med 70 % etanollosning for att
avldgsna allt kvarvarande blekmedel. Torka av kolvstaven, viggarna, taket,
hoérnen och kanterna pé kassettfacket. Torka sedan av dorrens insida och dorrens
ovre lapp och kasta bort den luddfria torken.

10. Nir kolvstavarna och kassettfacken har rengjorts, gé tillbaka till skdrmen
Kolvstavens rengoringsinstruktioner och peka pa Avsluta. Kolvstavarna flyttar
tillbaka upp till viloldget.

11. Sténg instrumentmodulens dorrar manuellt.
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12. Nair kolvstavarna avslutat sina omplaceringar visas den rddgivande skdrmen for
avslutad rengoring av kolvstavar. Peka pa OK for att bekréfta.

13. Skédrmen Instrument visas. Peka pa Moduler for att dterga till skdrmen Moduler.

11.5.2 Rengora instrument- och pekskarmsytor

Fore rengdring av instrument- och touchscreen-ytor, 1ds Riktlinjer for rengdring och
desinfektion.

Nodvéndiga material for denna procedur é&r:

® 70 % etanol eller denaturerad etanol (70 % etanol innehallande 5 % metanol och 5 %
isopropanol).

* En slutlig koncentration pa en spddning 1:10 av blekmedel f6r hushallsbruk (anvands
inom 1 dag fran forberedelse).

® Luddfria torkar

* Engangshandskar

e (Ogonskydd

Slutlig aktiv klorkoncentration ska vara 0,5 % oavsett blekmedelkoncentrationen for

Anm -\ shalisbruk i ditt land.,

Foljande desinfektionsservetter och sprayer kan anvandas: Sani-cloth® AF3
Anm bakteriedddande engangsservetter, Sani-cloth Plus® bakteriedddande engangsservetter,
Clinell Universal Spray, Surfa’'SAFE Premium-spray och WIP ‘ANIOS EXCEL-servetter..

Biologiska BIOLOGISKA RISKER: Anvand blekmedelslésningen endast i handelsen av ett spill.
risker Torka av de(n) berdrda ytan/ytorna med blekmedel tre ganger. Laimna blekmedlet pa
oy instrument- och touchscreen-ytor under tva minuter varje gang innan avtorkning av

2 ytorna med etanol fér att ta bort blekmedelsrester.

1. Sétt pé kasserbara handskar, 6gonskydd och annan personlig skyddsutrustning som
forordnats enligt din inrdttnings sékerhetspolicy medan denna rengoringsprocedur
utfors. Anvéndning av personlig skyddsutrustning foérhindrar exponering for kemiska
och biologiska farliga material.

2. Fukta den luddfria torkduken med rengoringsldsning.

Anm Spreja inte vatskor direkt pa utrustningen.

3. Rengor instrument- och touchscreen-ytor varje kvartal (var tredje manad) med etanol.
Alla utsidornas ytor pa instrumentet och touchscreen-hdljet ska rengdras omfattande
ovansidan, sidorna och utsidorna pa modulddrrarna.

104 GeneXpert®-system med pekskarm Cepheid OS version 2.1
303-1468-SV, Rev. A
Oktober 2023



11 Underhall

Figur 66. Torka av skarm

Biologiska BIOLOGISKA RISKER: Bér engangshandskar, 6gonskydd och annan personlig
risker skyddsutrustning som férordnats enligt din inréttnings sékerhetspolicy medan denna
oy rengoringsprocedur utfors. Anvandning av personlig skyddsutrustning férhindrar
$2 exponering for kemiska och biologiska farliga material.

11.5.3 Byt ut instrumentets flaktfilter

Byt ut flaktfiltret varje kvartal, eller oftare vid behov. Fléktfiltren sitter pa instrumentets
baksida. Nodvindiga material for proceduren ér féljande:

* GeneXpert [I-flaktfilter for utbyte, artikelnummer: 001-1271
¢ GeneXpert [V— och XVI-flaktfilter for utbyte, artikelnummer: 001-1537
* Engangshandskar

Instrumentet och touchscreen maste stangas av fore utférande av filterutbytet som beskrivs

Anm nedan.

1. Se till att alla tester &r klara.

2. Sting av GeneXpert-instrumentet och touchscreen enligt instruktionerna i Stdnga av
systemet.

3. Omplacera instrumentet sé att det ar latt att komma &t flaktfiltret.

4. Ta forsiktigt av flaktfiltrets skydd genom att snérta till skyddet sé att det lossnar
fran fldkthuset och lidgg det &t sidan under resterande del av proceduren med
filterborttagning.
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Figur 67. Borttagning av flaktfiltrets skydd
5. Tabort det gamla filtret.

Figur 68. Borttagning av gammalt skumfilter
6. Satt in ett nytt filter i fléktfiltrets skydd.
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7

7

Figur 69. Byte till nytt skumfilter
7. Placera flaktfiltrets skydd och filtret pa plats som en enhet. Tryck stadigt in skyddets
sidor i flakthuset tills det sndpper fast sdkert pa fldkten. Tryck in den nedre delen av
skyddet tills det sndpper fast sdkert pa flakten.

Figur 70. Byte av flaktfiltrets skydd
8. Tryck in filtrets nedre skydd pé plats.

9. Fyll i datumet for byte av fléktfiltret i underhéllsloggen och forvara det for dina
register.

11.6 Arligt instrumentunderhall

Kalibrering av instrumentet krévs inte under den initiala systemstarten. Cepheid utfor
alla n6dvéndiga kalibreringar fore leverans av systemet. Dock rekommenderar Cepheid
att systemet kontrolleras avseende korrekt kalibrering varje ar ridknat fran tidpunkten
for forsta anvdndning. Baserat pd anvindningen och underhéllet av varje system, kan

GeneXpert®-system med pekskirm Cepheid OS version 2.1 107
303-1468-SV, Rev. A
Oktober 2023



11 Underhall

Anm

kalibreringskontroller rekommenderas mer frekvent. Systemet dr utformat for att méta
modulprestanda med de interna assaykontrollerna. I hdndelse av ett modulutbyte,
kommer den tillhandahéllna ersédttningsmodulen att ha kalibrerats fore leverans.

En GeneXpert-operatér med behorigheter som administratdranvindare eller en
serviceingenjor fran Cepheid kan utfora Xpert Check under arligt underhéll. Kontakta
Cepheid teknisk support for information om kalibreringskontroller. Se avsnittet for
teknisk hjélp i forordet for kontaktinformation.

11.7 Underhall vid behov

11.7.1 Rengora I-CORE®-modulen

Utfor denna rengoringsprocedur for -CORE-modulen vid behov. Om du anvinder
systemet i ett omrade med hog fororening, damm eller rok, kommer du att behéva
rengora oftare. Denna procedur beskriver metoden for avldgsnande av damm och
smuts fran roret fran stavens linsytor pa GeneXpert-modulernas exciterings- och
detekteringsblock. Se bruksanvisningen for Xpert Check for mer information.

Material som dr nodvéndiga eller rekommenderas for rengéring:
® GX-rengoringskit (700-6519S)

* Engangshandskar

Beriknad rengdringstid: 30 sekunder per modul.

11.7.2 Generera systemloggrapporten (System Log Report)
Systemloggrapporten (System Log Report) kan anvindas for att tillhandahalla hindelser
av instrumentmodulens sjalvtest och fel till Cepheid nér ett modulfel har uppstatt. Se
Generera en systemlogg for mer information.

11.7.3 Sakerhetskopiera databasen

Du ska sékerhetskopiera hela databasen regelbundet och lagra sékerhetskopieringen pa en
annan dator eller pé ett annat lagringsmedium. Om datorn inte fungerar kan du éterstilla
hela databasen med sékerhetskopieringens kopia.

Du kan inte sakerhetskopiera databasen medan ett test kors.

For att sdkerhetskopiera databasen:

1. Peka pa Uppgifter > Databasunderhall > Sékerhetskopiera databas.

2. Vilj mappen i vilken du vill lagra sékerhetskopieringsfilen, skriv in ett namn pa
sakerhetskopieringsfilen (eller anvind standardfilnamnet) och peka sedan pa Spara.
Siakerhetskopieringsproceduren skapar en .zip-fil pd den plats som du valt.

3. Ett meddelande om att sdkerhetskopiering av systemet lyckats visas. Peka pa OK.

11.7.4 Rengora efter spill

Rengor berdrda yttre ytor pa instrumentet och touchscreen i hiandelse av ett spill.

For att rengdra de berdrda ytorna pé instrumentet och touchscreen:
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Om det finns en misstanke att ett spill har paverkat instrumentets inre, ta inte bort nagra
yttre instrumenthodljen. Istéllet ska du stdnga av instrumentet och kontakta Cepheid teknisk
support for hjalp.

1. Fukta en luddfri tork eller pappershandduk ordentligt med blekmedelslosning spétt
1:10.

2. Torka av berorda ytor pa instrumentet och touchscreen. Ta ofta nya torkar eller
pappershanddukar under avtorkningen.

3. Lat blekmedelssldsningen vara kvar pd ytorna i minst tvd minuter men inte ldngre én
atta minuter.

4. Upprepa Steg 1 till och med Steg 3 tva ytterligare ganger till totalt tre géanger.
5. Fukta en luddfri tork eller pappershandduk ordentligt med 70 % etanolldsning.

6. Torka av berorda ytor pa instrumentet och touchscreen. Ta ofta nya torkar eller
pappershanddukar under avtorkningen.

7. Kasta bort anvinda torkar eller pappershanddukar enligt laboratoriets standardrutiner.

11.7.5 Rengor linsen

1. Vilj den modul som ska rengoéras och 6ppna moduldérren manuellt.

2. Avlédgsna kassetten fran modulen vid behov.

Biologiska BIOLOGISKA RISKER: Avlidgsna kassetterna fran GeneXpert-instrumentmodulerna

risker fore rengoring. Om inte kassetten avldgsnas kan det resultera i att personal
oy exponeras for biologiska faror och/eller flytande biologiskt material rinner in i
L2 instrumentet och orsakar skada pa instrumentet.
3. Lokalisera borsten som tillhandahélls med GX-rengoringskitet.
 ——— )
Figur 71. Linsrengoéringsborste (300-8330)
4. 1kladd kasserbara handskar, for in borsten i [-CORE-modulslitsen med en lutning upp
till skaftets inforingsutsprang.
GeneXpert®-system med pekskirm Cepheid OS version 2.1 109

303-1468-SV, Rev. A
Oktober 2023



11 Underhall

Figur 72. Inféring av rengoringsborsten i I-CORE-modulslitsen
5. For in borsten i [-CORE-modulslitsen helt och héllet upp till borstens plastskaft
(utsprénget). Hall borsten stadigt i [-CORE-modulslitsen och utfor rengdring av
stavlinserna som beskrivs nedan. Hela rengoringsproceduren ska ta ungefér 30
sekunder per modul.

a) Borja genom att borsta uppifrdn och ned i [-CORE-modulslitsen. Se till
att applicera ett enhetligt tryck vid borstning uppifran och ned i I-CORE-
modulslitsen. Detta kommer att sdkerstélla att det mesta av smutsen och dammet i
roret borstas av fran linsytorna.

b) Vrid borsten fran vénster till hdger och tillbaka igen, ungefar 180°.

c) Borsta en gang till uppifran och ned i [-CORE-modulslitsen.

d) Vrid borsten fran vanster till hoger igen och tillbaka igen, ungefar 180°.

e) Slutligen borsta en géng igen uppifrdn och ned i [-CORE-modulslitsen.

6. Nar linsrengdringen ér klar, avldgsna och kasta bort den anvénda borsten och
handskarna som farligt avfall.

11.7.6 Anvanda modulrapporterare

Cepheid teknisk support kan be dig att anvdnda modulrapporterarverktyget

vid undersdkning av orsaken till mojliga modulrelaterade problem.
Modulrapporterarverktyget anvinds ocksa for att kontrollera det senaste
kalibreringsdatumet for modulerna. Det tillhandahaller kalibreringsinformation och andra
uppgifter.

For att granska modulrapporterare for en speciell modul:

1. Peka pa Uppgifter > Instrumentunderhall.

2. I instrumentraden, peka pé den blé pilen ) for att komma 4t instrumentmodulerna.

3. Peka pa Underhall for den 6nskade modulen. Skirmen Modulunderhéll med
modulrapporterare visas.

4. Modulrapporterarnamn visas i kolumnen léngst till vénster.
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< Modulunderhall: A1

Ax532 Giltig 11717122

Alxid7 Giltig N2

CF Gittig 1117722

CFT Giltig NN722

10 Regultar

08/04/23 09:59:36.

Figur 73. Skdirmen Modulunderhall visande modulrapporterare

Moduler  Resultat Rapporter Uppgifter
Oppna dérr Starta sjilvtest
E‘u e “,“‘ i Kali (nM) Mi (nM) ~ Max skalbar koncentration (nM) ~
200 500 2000
200 500 2000
800 2000 800.0
50 62.5 2500
400 100.0 4000
00 500 2000
150 s 1500
Sidatav2 >
Asrvandare: adenin_user_name

5. Ga tillbaka till skdrmen Instrumentunderhall for att vélja och granska en annan modul.

11.7.7 Utfora ett manuellt sjalvtest

Inga tester kan koras i systemet nar ett manuellt sjalvtest utfors.

Systemet utfor automatiskt en sjéalvtest vid start. Dock kan ett sjédlvtest initieras manuellt
pa alla moduler for att aterstilla och kontrollera problem med héardvarufel.

For att starta sjalvtestet:

AN S e

Peka pa Uppgifter > Instrumentunderhall.

Peka pa OK pa skdrmen Bekrifta sjélvtest.

Ta ut kassetterna fran modulerna som ska kontrolleras.

I instrumentraden, peka pa den blé pilen ) for att komma 4t instrumentmodulerna.
Peka pa Underhall for modulen som ska testas.
Peka péa Starta sjalvtest . Skirmen Modulunderhall visas.

8. Nir sjdlvtestet &r klart &ndrar mjukvaran framatskridandet till Tillginglig, vilket
anger att sjdlvtestet dr godként. Om ett meddelande visas som anger att sjalvtestet

0 Bekrafta

Avliagsna kassetten fran modulen.
Hall handerna borta fran modulen tills proceduren ar

avslutad.

AVBRYT

Figur 74. Skarmen Bekrafta sjalvtest
7. Peka pa OK pa skdrmen Test klart.

misslyckats, kontakta Cepheid teknisk support. Se avsnittet for teknisk hjélp i forordet
for kontaktinformationen.

11.7.8 Inaktivera moduler fran testning
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Varning

N

Moduler kan exkluderas fran testning om sa dnskas genom att f6lja instruktionerna i detta
avsnitt. Moduler som exkluderas listas som Avaktiverade och kommer inte att anvéndas
av systemet for att kora tester.

For att exkludera moduler fran ett test:

1. Peka pa Uppagifter > Instrumentunderhaill.

2. Peka pé ) for att se modulinformation.

3. I kolumnen Aktiv drar du reglaget &t vanster for att inaktivera en modul frén att kora
tester.

”!/fm'nv.r.- Moduler Resultat Rapporter UPPQinU?l
< Instrument: A
W oo Mod: L HCORE SN ORE. it Ormahvolmpetmns Loy Status
100! ® Tille
o ®
'3 B34 - 3
A 56290 500725 " 03 ° .

Figur 75. Inkluderad kolumn pa instrumentskidrmen

11.7.9 Byta ut pekskdarms- och instrumentkomponenter

Forsok inte att byta ut elsladden eller Ethernet-kabeln mot icke-godkanda delar. Anvandning
av inkompatibla delar kan skada instrumentet, orsaka prestandaproblem eller leda till férlust
av data.

Du kan byta ut foljande GeneXpert system with touchscreen-delar:

¢ FEthernet-kabel 183 cm (6 fot) (touchscreen till GeneXpert [V-instrumentet) (P/N
100-6091-SV)

® Elkabel, 183 cm (72 tum) (for GeneXpert IV-instrument) (P/N 100-1375-SV).
Kontrollera med teknisk support for att bekréfta P/N for kabel 1 din region.

* Stromforsorjningsadapter, extern (P/N 100-7125-SV)
* Wifi-adapter (P/N 800-0412-SV)

* Extern DVDRW (P/N 800-0487-SV)

e Séakring (P/N 100-5986-SV)

® Hinglas (P/N 200-9165-SV)

® Ferritparla (P/N 100-7122-SV)

Du kan erhélla elsladdar och Ethernet-kablar fran Cepheid. Se avsnittet Teknisk support i
forordet for kontaktinformationen.

11.7.10 Reparera pekskarmen eller GeneXpert-instrumentet

ELEKTRISK FARA: Forsok inte att 6ppna eller aviagsna holjen pa touchscreen eller
GeneXpert-instrument. Om det gors kan du exponeras for elektriska faror som kan
orsaka skador eller dodsfall.

112

GeneXpert®-system med pekskarm Cepheid OS version 2.1
303-1468-SV, Rev. A
Oktober 2023



11 Underhall

. ELEKTRISK FARA: Forsok inte att 6ppna holjen pa touchscreen eller GeneXpert-
Varning jnstrumentet. Férsok inte att modifiera eller reparera systemet. Felaktiga reparationer
A och icke-korrekta ersattningar av delar kan leda till personskada, skada pa
instrumentet och annullera din garanti.

For att skydda din garanti och for korrekt drift, ska systemet endast servas av en behorig
representant fran Cepheid. Om systemet inte fungerar korrekt, kontakta Cepheid teknisk
support. Se avsnittet for teknisk hjélp i forordet for kontaktinformationen. Nér du ringer
Cepheid teknisk support var beredd att uppge serienummer pa ditt system. Du kan hitta
serienummeretiketter pd baksidan av instrumentet och touchscreen.
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12 Felsoka systemet

Detta avsnitt listar mojliga hrdvaruproblem som kan uppsta. For att kontakta Cepheid
teknisk support, se avsnittet for teknisk hjilp i forordet for kontaktinformationen.

12.1 Problem med anvandarutestangning

Det kan forekomma tillféllen nér alla anvéndare pa platsen inte kan logga in till systemet
och &r utestéingda. Detta kan vara resultatet av att alla tillgéngliga anvéndare glommer
sina l6senord, eller ett funktionsfel i mjukvaran. Vad &n orsaken ér, finns alternativet
7aterstdll anvéndare” tillgéngligt som en utvdg, genom att kontakta Cepheid teknisk
support. Se avsnittet for teknisk hjélp i forordet for kontaktinformationen.

12.2 Hardvaru- eller driftproblem

Nedanstaende tabell listar mojliga problem som kan uppsta. For att kontakta Cepheid
teknisk support, se avsnittet teknisk support i Inledningskapitlet.

Tabell 1. Hardvaru- eller driftproblem

Problem

Mojliga orsaker

Lésning

Windows- eller Cepheid OS-mjukvaran
fryser.

Windows automatisk uppdatering eller
stor cache.

Tryck pa den bla knappen for att starta
normal avstangning av Windows.
Detta ar det basta sattet att forhindra
dataforlust i handelse av att systemet
laser sig.

Forlora anslutning till natverksmappar

Anvandaren loggar ut fran Windows.

Vid inloggning, tryck pa
natverksfelmeddelande och peka
pa # (redigera ikon) och ange
anvandarnamn och |6senord for
Windows natverksenheter igen.

Skarmen tands inte automatiskt nar
systemet startas.

Pekskarmen ar avstangd.

Peka pa strombrytaren pa
pekskarmens baksida for att satta pa
skarmen.

Systemet startar inte.

Instrumentet ar inte anslutet till
natspanningen.

Kontrollera instrumentets
natanslutningar.

GeneXpert®-system med pekskirm Cepheid OS version 2.1

303-1468-SV, Rev. A
Oktober 2023

115



12 Felsoka systemet

Problem

Mojliga orsaker

Lésning

Kassetten sitter fast inuti
instrumentmodulen.

Mekaniskt modulfel.

For att ta ut kassetten:

1. | Cepheid OS-mjukvaran, peka pa
Uppgifter > Instrumentunderhall.

2. Peka pa instrumentbokstaven.

3. Pa Instrument-skarmen, vidror
raden med modulen med den
fastnade kassetten och peka pa
Underhall.

4. Peka pa Oppna dorr .

5. Ta ut kassetten.

Om dorren inte dppnas, stang av och
satt pa instrumentet och upprepa
stegen ovan.

Modul detekteras inte.

Natverkskabeln ar inte ansluten eller
fel kabel ar installerad.

Mjukvaran startad innan instrumentet
sattes pa.

IP-adressen ar inte ratt tilldelad.

Anslut natverkskabeln (Cepheid SN
700-0555-SV).

Ga ut ur mjukvaran och starta om nar
instrumentet satts pa.

Andra |IP-adressinstélining genom
att utféra de tillhandahallna
stegen i Stalla in IP-adress for
instrumentkommunikation.

Instrumentmodulens réda lampa
blinkar.

Mekaniskt modulfel.

Bekrafta att det inte finns nadgon
kassett i modulen.

Utfor ett sjalvtest manuellt (se Utféra
ett manuellt sjalvtest).

Om felet aterkommer, kontakta
Cepheid teknisk support.

Testrapport skrivs inte ut i slutet av
kérningen.

Skrivare offline.

Skrivaren har inget papper och/eller
black.

Kontroll:

e Skrivare online
e Det finns papper
e Black OK

Gar inte att skapa ett test.

Moduler inte tillgangliga.
Ingen assay vald.

Modul inte kalibrerad for anvanda
rapporterare i test.

Modulens omgivningstemperatur ligger
6ver 55 °C.

Kontrollera att assay ar vald.
Kalibrera med assayfargamnen.

Kontrollera att modulerna inte ar
avaktiverade.

Kontrollera modultemperatur

pa underhallsskdrm. Om din
rumstemperatur ligger inom
rekommenderat intervall och modulen
ar dver 55 °C, kontakta Cepheid
teknisk support.

Kan inte starta test.

Rapporterare utanfér kalibrering.

Kontrollera modulrapporterare i
underhallsfonster:

e Rapporterare for assay finns.
e Kalibreringsstatus ar giltigt.
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12.3 Felmeddelanden

Kortidsfel

Nedanstiende tabell listar fel som kan visas under ett test som inte avbryts. Fastéin
systemet kunde avsluta testet och spara resultaten uppstod vissa icke-kritiska fel som
kraver uppmairksamhet. For att kontakta Cepheid teknisk support, se avsnittet for teknisk
support i Inledning for kontaktinformationen.

Tabell 2. Fel som uppstod under ett test som inte avbrots

m Overskred gransen for p.

(n, m och p ar varden som
visas av mjukvaran. Vardena
kan variera.)

Felkod |Felmeddelande Mojliga orsaker Losning
1001 Den verkliga temperaturen En varmarkomponent eller en | Rapportera temperaturvardet i
n °C har glidit for Iangt ifran relaterad komponent fungerar | felmeddelandet till Cepheid teknisk
installningspunkten pa m °C. inte. support.
(n och m &r temperaturvarden | Omgivande temperatur ligger | Kontrollera rumstemperatur.
\S/c;rr:j;::i:: \gﬁg;/:;an. for hogt Kontrollera att flaktarna fungerar och att
Flaktfel. flaktfiltren ar rena.
1002 Temperaturskillnaden pa n °C | Skillnaden mellan Ring Cepheid teknisk Support.
overskrider gransen for m °C. | temperaturerna pa de tva
Temperaturerna for varmare A | termistorerna har 6éverskridit
och B arp°Cochq°C. den acceptabla skillnaden pa 5
. °C.
(n, m, poch g ar
temperaturvarden som visas
av mjukvaran. Vardena kan
variera.)
1004 Den interna Ett eller flera av foljande kan Kontrollera foljande:
instrumenttemperaturen n °C ha orsakat felet: e . .
lag utanfor intervallet m1 °C o o \Verifiera att mstrumenteot har minst
till m2 °C (n, m1 och m2 &r . C_)mgl\{nlngstemeeraturen 5. cm (2 tum) spelrum pé vardera
temperaturvarden som visas !lgger inte inom onskat S'dér." ) .
av mjukvaran. Virdena kan m?e”r.vallll. o * Verifiera att laboratoriets miljvillkor
variera.) ° M|IJomas§|ga férhallanden uppfylle!' kraven som specificerats i
uppfyller inte kraven. Miljébetingade driftparametrar.
e Sensorn for Verifiera att flaktarna ror sig.
omgivningstemperatur Rengor flaktens filter.
fungerar inte. )
e Trasiga eller smutsiga Om |nstru°me.ntet uppfyl!er aIIa.kraven och
flaktar felet bestar, ring Cepheid teknisk support.
1005 Den optiska signalen for n fran | Ett eller flera av féljande kan Forsok en eller flera av foljande I6sningar:
detektorns #musing LED #p ha orsakat felet: .
N . > e Anvand en annan kassett.
Oversteg gransen for g. (n, m, e Signalen fré t ) . ) .
p och q &r varden som visas Slgnalen iran rapporteraren | e Sg till att modulddrren ar ordentligt
av mjukvaran. Vardena kan ar for hczg. L stangd.
variera.) ° Moduld.orrerl ar inte Om felet aterkommer, ring Cepheid
ordentligt stangd. . . .
. teknisk support och ge informationen som
e En hardv?rukomponent visas i felmeddelandet.
fungerar inte.
1006 Detektor #n morka signal fran | Detektorn eller elektroniken Ring Cepheid teknisk support och ge

fungerade inte.

informationen som visas i felmeddelandet.
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Felkod [Felmeddelande MGojliga orsaker Losning
1007 Stromforsorjningen n V Stromforsorjningens spanning | Registrera informationen i felmeddelandet.
detekterades att varam V. ligger utanfor intervall. Om felet aterkommer under flera
(n och m &r voltvirden som korningar, ring Cepheid teknisk support.
visas av mjukvaran. Vardena
kan variera.)
1017 Det optiska systemets Ett eller flera av foljande kan Kor om testet.
Eppmattq temE)er.atur varn ha orsakat felet: Om felet aterkommer, ring Cepheid
C vilket inte lag inom det e Termistorn i det optisk teknisk t
acceptabla intervallet m1 °C till ermistorn | det optiska eknisk support.
m2 °C. blocket fungerade ej.
e Omgivningstemperaturen ar
(n, m1 och m2 ar for hog.
temperaturvarden som visas
av mjukvaran. Vardena kan
variera.)
1018 Ett ventilpositioneringsfel pa En ventilkomponent fungerade | Kor om testet.
gllr;?é(tmar\\/gli-;gi:g;kterades ! inte. Om felet aterkommer, ring Cepheid
’ Kassettintegritet teknisk support
(n ar ett varde som visas av komprometterad.
mjukvaran. Vardet kan variera.)
1096 Fortsatte till nasta steg nr 1: n, | Testspecifik orsak. Denna kod | For ytterligare information om kodnumret
m, p, q rapporteras nar maximalt tryck | (meddelandet) kontakta Cepheid teknisk
. . uppnaddes i assayen. Hogt support.
(-, m-, p-,.?kvarden ar tryck gor att programmet flyttar
assayspecifika) till nasta steg. Detta kommer
inte att paverka testprestandan
eller testresultatet.
1097, Fortsatte till nasta steg nr 2: n, [ Testspecifik orsak. For ytterligare information om kodnumret
1098, m, p, q (meddelandet) kontakta Cepheid teknisk
1099, N . support.
1100 (n-, m-, p-, g-varden ar
assayspecifika)
1125 Majligt oftillrackligt volymfel: n, | Eventuellt otillracklig volym Kor om testet.
m. P q Om felet aterkommer, ring Cepheid
(n-, m-, p-, g-varden ar teknisk support.
assayspecifika)
Fel avseende avslutad korning
Nedanstdende tabell listar fel som kan visas nér ett test avbryts. For att kontakta
Cepheid teknisk support, se avsnittet for teknisk support i Inledningskapitlet for
kontaktinformation.
Tabell 3. Fel som kan uppsta nar ett test avbryts
Felkod [Felmeddelande MGdjliga orsaker Losning
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PSI underskrider protokollets
grans pa f,f PSl,kommando
nr [kommandots radnummer i
ADF]

(f.f. &r ett varde som visas av
mjukvaran. Vardet kan variera.)

Felkod |Felmeddelande Mojliga orsaker Lésning

2003 Modul kér redan ett test med Mjukvarukommunikation Ring Cepheid teknisk Support.
test-ID n medan kommando ID | misslyckades.

m utfors.

(m och n &r ID-nummer som
visas av mjukvaran. Numret
kan variera.)

2005 Ingen roérelse fran En av flera delar kan ha Forsok en eller flera av foljande I6sningar:
sprutdrivenheten detekterades. | orsakat felet: Anvénd en nv kassett
Detekterad rorelse startades . y '

vid position n pl och éverforde | ® Ett sprutuppehall Starta om systemet.
m pl vid ventilposition p med detekterades Kontrollera om det finns kristallisering
trycket q PSI. (modulproblem). i modulen och i s& fall rengér
e Kassettproblem (observera modulen enligt instruktionerna i
(n, m, p och g ar varden som om det finns ett 'tid- anvandarmanualen. Overvaka under
visas aY ijKvaran- Vardena sekvensmonster’ for felet). en vecka efter reng{jring_
kan variera.) e Kassettlocket 6ppnades | e Om problem med kassetten misstanks,
inte. anteckna assaynamnet, kassettens
serienummer och kassettens
lothummer.
Om felet kvarstar, ring Cepheid teknisk
support.

2006 Ventilrérelse detekterades inte. | Ventildrivenheten fungerade Forsok en eller flera av foljande I6sningar:

Ventil startade i position n. inte. -
Senast detekterad vid position . i . * Oppna modulen och placera om
m. Felaktigt granssnitt mellan kassetten.
kassett och ventilkropp. e Anvand en ny kassett.
(n och m &r varden som visas e Starta om systemet.
av mjukvaran. Vardena kan
variera.) Om felet kvarstar, ring Cepheid teknisk
support.

2008 Avlasning av spruttryck pa f,f En av flera delar kan ha Forsok en eller flera av foljande |6sningar:
PSI dverskrider protokollets orsakat felet: . __
gréins pa f.f PSI,kommando . . o e Testa om prov enligt bruksanvisning
nr [kommandots radnummer | e Filtret i provet ar igensatt av m"ed en ny kassett. .
ADF] smuts. e Kor en ny kassett endast med matris

e Trycksensorfel. [utan tillsatt patientprov] (t.ex.,
(f.f. ar ett varde som visas av satt endast till ‘provreagens’ eller
mjukvaran. Vardet kan variera.) ‘provtransportmedium’ till kassetten —
om applicerbart).
Om felet kvarstar, ring Cepheid
teknisk support. Om mojligt, anteckna
testnamnet, kassettens lotnummer,
provtypen, kassettens serienummer och
insamlingsinformation for felsékning.
2009 Avlasning av spruttryck pa f,f Filtret ar igensatt. Forsok en eller flera av foljande I6sningar:

e Anvand en ny kassett.
e KOor en kassett endast med buffert.

Om felet kvarstar, ring Cepheid teknisk
support.
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Felkod [Felmeddelande MGojliga orsaker Losning
2012 En felaktig ventilrorelse till En komponent i Anvand en ny kassett. Om felet kvarstar,
position n detekterades. ventildrivenheten fungerar inte. | ring Cepheid teknisk support.
Ventilstopp detekterades vid
position m.
(n och m ar varden som visas
av mjukvaran. Vardena kan
variera.)
2014 Den digitala Termistorn till varmare A/ Kontrollera foljande:
temperaturavlasningen av n varmare B/modulens optiska .
for termistor A/termistor B/ block fungerar inte. ¢ Omglvnlngstemperaturen.
omgivningstermistor/optisk e Instrumentets inre temperatur.
termistor &g inte inom det e 5cm (2 tum) spelrum.
acceptabla intervallet m1 till e Om omgivningstemperaturen och
m2. den inre temperaturen ligger inom det
. acceptabla intervallet och du fortsatter
(n, m1 och ".1.2 ar . att se felmeddelanden, ring Cepheid
temperaturvarden som visas teknisk support.
av mjukvaran. Vardena kan
variera.)
2016 Systemet kunde inte hitta Ventilens positionssensor Utfor sjalvtest och férsdk igen med en
ventilens startposition. fungerar inte. annan kassett. Om felet kvarstar, ring
Cepheid teknisk support.
2017 Sensorn for dérregeln ar Ett eller flera av féljande kan For att ta ut kassetten:
fortfarande pa efter en ha orsakat felet: . A Lo
kassettutdrivning. o P3 undc_a_rhallsmenyn, peka pa Oppna
e En sprutkomponent moduldorr
fungerar inte. Valj modulen.
e Dorren eller en relaterad Peka p& Oppna dorr fér att Sppna
komponent fungerar inte. modulddrren.
e Dodrrens sensor fungerar e Nar du tagit bort kassetten, starta om
inte. systemet.
2022 Gick inte att erhalla 6nskad Miljétemperaturen ligger ovan | Kontrollera féljande:
temperatur pa n °C. eller under det acceptabla .
Temperaturen naddde m °C. intervallet. ¢ Omglvnlngstemperaturen
e Instrumentets interna temperatur
(n och m &r temperaturvérden e 5cm (2 tum) spelrum
som visas av mjukvaran.
Vérdena kan variera.) Om omgivningstemperaturen och
den inre temperaturen ligger inom det
acceptabla intervallet och du fortsatter att
se felmeddelanden, ring Cepheid teknisk
support.
2024 Ett ultraljudshornsfel uppstod Ultraljudshornet fungerar inte. | Anvand en ny kassett.
0,
?cidvl rﬁigrg?’f:ﬁslli’t%ﬁz Ring Cepheid tekonisk support om
Instaliningspunktens amplitud problemet kvarstar.
var q %.
(n, m, p och q &r varden som
visas av mjukvaran. Vardena
kan variera.)
2026, Ultraljudshornets strom Ultraljudshornet fungerar inte. | Ring Cepheid teknisk Support.
2032 detekterades att ligga utanfér
det normala intervallet.
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stromforsorjningsfel.

Natkabels- eller anslutningsfel.

Felkod |Felmeddelande Mojliga orsaker Lésning
2034 Den optiska signalen fran Ett eller flera av foljande kan Starta om testet. Om felet aterkommer,
detektor n/LEDn nadde inte det | ha orsakat felet: starta om systemet.
forvantade vardet. Forvantat . . . . .
véirde=m, faktiskt vérde=p. Lysdioden fungerarllnte. Om felet kvarstar, ring Cepheid teknisk
o Detektorn fungerar inte. support.
(n, m och p &r varden som Den anslutna kretsen har
visas av mjukvaran. Vardena problem.
kan variera.)
2035 Ett ultraljudsfel uppstod Ett eller flera av foljande kan Starta om testet. Om felet aterkommer,
med n %arbetscykel, m Hz ha orsakat felet: starta om systemet.
och verklig p %amplitud. A . .
Instéllningspunktens amplitud Kassettpuroblem Om felrttat kvarstar, ring Cepheid teknisk
var q %. Smuts p& hornytan support.
L Ultraljudshornet fungerar
(n, m, p och g &r varden som inte.
visas av mjukvaran. Vardena
kan variera.)
2096, Assayspecifikt avbrytandefel nr | Assayspecifik orsak. Kér om testet. Sakerstall att korrekt
2097 1:n,m,p,q Provvolymsrelaterad. provvolym tillsatts till ny kassett.
(n-, m-, p-, g-varden ar Se bruksanvisningen for Ring Cepheid teknisk Support. Om
assayspecifika) feldetaljer. | vissa fall ar mojligt, anteckna foljande information
problemet: for problemsoékning: Assaynamn,
K ttrelaterat kassettlot, kassettens serienummer och
¢ rasselirelatera modulserienummer for felet/felen.
e Ett trycksensorfel
2098, Assayspecifikt avbrytandefel nr | Assayspecifik orsak. Kor om testet.
2099, 3:n,m,p,q Om felet aterkommer, ring Cepheid
2100 - N .
(n-, m-, p-, g-varden ar teknisk support.
assayspecifika)
2125 Avbrytandefel — otillracklig Specificerat som Sakerstall att korrekt provvolym
volym: n, m, p, q ”"Avbrytandefel — otillracklig tillsatts till kassett. Testa om prov enligt
. . volym” i kommandosekvensen. | bruksanvisning med en ny kassett.
(n-, m-, p-, g-varden ar
assayspecifika) e Provvolymsrelaterad Ring Cepheid teknisk Support. Om
e Ett trycksensorfel mojligt, anteckna foljande information
for problemsodkning: Assaynamn,
kassettlot, kassettens serienummer och
modulserienummer for felet/felen.
2126 Modul aterstalldes. Intermittent Starta om systemet.

Ring Cepheid teknisk support om problem

kvarstar.

Fel vid kassettladdning

Nedanstaende tabell listar fel som kan uppsta under en kassettladdningsprocedur.
Meddelanden om kassettladdningsfel visas i fonstret Kontrollera status. P4 grund av att
mjukvaran utfor vissa sjélvtest under laddningsproceduren ér vissa av felmeddelandena
som visas under laddningsproceduren identiska med sjdvtestets felmeddelanden. For
att kontakta Cepheid teknisk support, se avsnittet for teknisk support i Inledning for
kontaktinformationen.

GeneXpert®-system med pekskirm Cepheid OS version 2.1
303-1468-SV, Rev. A
Oktober 2023

121




12 Felsoka systemet

Tabell 4. Fel som kan visas under en kassettladdningsprocedur

Felkod |Felmeddelande Mojliga orsaker Losning
2011 Gar inte att initialisera Kraftsensorn fungerar inte. Starta om testet. Om felet aterkommer,
trycksensor till n. Sensorvarde starta om systemet.
pa m erholls. Om felet kvarstar, ring Cepheid teknisk
(n och m ar tryckvarden som support.
visas av mjukvaran. Vardena
kan variera.)
2018 Forsok ladda en kassett medan | Ett av féljande kan ha orsakat | Starta om systemet.
dorren fortfarande ar stéangd. felet: M i
Oppen dorr.
\E/entllm(;iorn funge:ar inte. Om felet aterkommer, ring Cepheid
N sprutkomponen teknisk support.
fungerar inte.
e Dorregelns sensor fungerar
inte.
2025 Ett av féljande meddelanden Kolvkomponenter eller For att faststélla om felet orsakades av ett
visas: kraftsensorn fungerar inte. fel pa instrumentmodulen eller en dalig
Systemet kunde inte hitta kassett:
kolvens startposition. Kolven e Starta om testet med samma
rorde sig nedat for att kassett och ladda den in i samma
finna ADC = n. ADC-varde instrumentmodul.
m detekterades och en e Om felet terkommer, starta om testet
fordrojning uppstod. med samma kassett men ladda den
Systemet kunde inte hitta |tn |te?fannaort1 |lL1§ctjrur?entm9dul. '(lztn']d
kolvens startposition. este r;ajn:a SKre ?r crjam?_gngsorl c; en
Uppatrorelse med minimimalt nyadmlo uien maste Rgn cgeg:e.r; €
energivarde pa n utférdes utan tmE }Jsréreparrtteras. Ing L-€ephel
att na energivarde mindre &n SKNISKk SUppo o
m. e Om felet uppstér i den andra
o ) instrumentmodulen, starta om testet
(n och m &r varden som visas med en ny kassett och ladda den in i
av mjukvaran. Vardena kan den ursprungliga modulen. Om testet
variera.) framatskrider framgangsrikt var den
foregaende kassetten dalig.
Om felet kvarstar, ring Cepheid teknisk
support.
2037 Kassettens integritetstest Ett av féljande kan ha orsakat | 1. Ta bort kassetten och inspektera den
misslyckades vid ventilposition | felet: avseende skada.
<n>. Tryckéndringen pa f,ff PSI C , 2. Koér om testet med en ny kassett.
overskred inte kravet pa f,f PSI. ¢ Eeakt;?nsroret saknas i ) ) )
Trycket dkade fran f.f PSI till £.f assetten. Ring Cepheid teknisk Support. Om
PSI under testet. Kassetten har skadats. mdjligt, anteckna assaynamn, kassettens
Kassettens integritetstest lotnummer, kassettens serienummer och
misslyckades. modulserienummer for felet(-en).
e Trycksensorfel.
Fel pa sjalvtest
Nedanstiende tabell listar fel som kan visas under sjélvtestproceduren. Felmeddelanden
om sjdlvtest visas i fonstret Kontrollera status. For att kontakta Cepheid teknisk support,
se avsnittet for teknisk support i Inledning for kontaktinformationen.
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Tabell 5. Felmeddelanden som kan visas under sjalvtestproceduren

verifieras inte. Uppmatt
temperatur pa n °C 6verskred
gransen pam °C.

(n och m ar temperaturvarden
som visas av mjukvaran.
Vardena kan variera.)

fungerar inte.

Felkod |Felmeddelande Mojliga orsaker Losning
4001 Ett problem med I-CORE:s En hardvarukomponent Starta om systemet.
minne detekterades. fungerar inte. Gppna dérren, valj modul och uppdatera
EEPROM.
Om felet kvarstar, ring Cepheid teknisk
support.
4002 Ett problem med GeneXpert- En hardvarukomponent Starta om systemet.
modulens huvudminne fungerar inte. - . .
detekterades. Om felet kvarstar, ring Cepheid teknisk
support.
4003 Ett problem med Ultraljudsenhetens kretsar Starta om systemet.
ultraljudshornets system fungerar inte. o . .
detekterades. Om felet kvarstar, ring Cepheid teknisk
support.
4004 Ventilrérelse detekterades inte. | En komponent i Ta bort alla kassetter fran modulen och
ventildrivenheten fungerar inte. | starta sedan om systemet.
Utfor ett sjalvtest. Se Utféra ett manuellt
sjalvtest.
Om felet aterkommer, ring Cepheid
teknisk support.
4006 Ingen roérelse fran Fordréjningens sensor fungerar | Starta om systemet.
sprutdrivenheten detekterades. Ig;]rtfnlén:\?r kassettladdning pa Om felet kvarstr, ring Cepheid teknisk
' support.
e Kassetten fungerade inte
korrekt.
e En komponent i
sprutdrivenheten fungerar
inte.
4008 Stromférsorjningen n V Fel pa strémforsorjningen. Starta om systemet.
detekterades att vara m V. Om felet kvarstar, ring Cepheid teknisk
(n och m &r voltvarden som support.
visas av mjukvaran. Vardena
kan variera.)
4009 Funktionen av varmare A En komponent i varmare A Utfor ett sjalvtest. Se Utfora ett manuellt
verifierades inte. Uppmatt fungerar inte. sjalvtest.
tgmpfratur andrades fran n °C Om felet aterkommer, ring Cepheid
till m °C. .
teknisk support.
(n och m &r temperaturvarden
som visas av mjukvaran.
Vardena kan variera.)
4010 Flaktens nedkylningsfunktion En avkylningskomponent Se till att luftventilerna inte ar blockerade.

Instrumentet maste minst ha 5 cm (2 tum)
spelrum pa vardera sidan.

Utfor ett sjalvtest. Se Utféra ett manuellt
sjalvtest.

Om felet aterkommer, ring Cepheid
teknisk support.
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Felkod [Felmeddelande Moéjliga orsaker Lésning

4011 Det rapporterade morka vardet | Moduldérren stangdes Se till att modulddrren ar ordentligt stangd.
for n for detektor m var for inte helt, eller en Om felet aterkommer, registrera vardet i
hogt. hardvarukomponent fungerar | felmeddelandet och ring sedan Cepheid

P . inte. teknisk support.
(n och m ar varden som visas
av mjukvaran. Vardena kan
variera.

4012 Funktion av varmare B En komponent i/pa varmare B | Utfor ett sjalvtest. Se Utfora ett manuellt
verifierades inte. Uppmatt fungerar inte. sjalvtest.
tgmp?ratur andrades fran n °C Om felet aterkommer, ring Cepheid
till m °C. .

teknisk support.
(n och m ar temperaturvarden
som visas av mjukvaran.
Vardet kan variera.)

4013 En felaktig ventilrorelse Ett ventilfel har uppstatt. Om det finns en kassett i modulen, ta
detekterades. Ventilen bort den. Utfor ett sjélvtest. Se Utfora ett
programmerades till att stanna manuellt sjalvtest.

V!d pos!t!on n men stannade Om felet aterkommer, ring Cepheid
vid position m. .
teknisk support.
(n och m &r positionsvarden
som visas av mjukvaran.
Véardena kan variera.)

4014 Den optiska signalen fran En optikkomponent fungerar Ring Cepheid teknisk Support.
detektor n/LED n nadde inte.
inte det forvantade vardet.

Forvantat varde=m, faktiskt
varde=p.

(n, m och p ar optiska
signalvarden som visas av
mjukvaran. Vardena kan
variera.)

4015 Det optiska systemets En termistor till ett optiskt block | Starta om systemet.
uppmatta temperatur ar n vilket | fungerar inte. . . .
inte 1ag inom det acceptabla torIP _fell(et aterkr?mmer, ring Cepheid
intervallet m1 till m2. eknisk support.

(n, m1 och m2 ar
temperaturvarden som visas
av mjukvaran. Vardena kan
variera.)

4016 Korruption av GX-modulens o Mojligt RAM-fel Ring Cepheid teknisk Support.
program. Gar inte att fortsatta | e Mojlig EMI
testet e Firmware &r defekt
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Felkod |Felmeddelande Mojliga orsaker Lésning
4017 Den digitala Termistorn till varmare A/ Starta om systemet.
temperaturavidsningen av n varmare B/modulens optiska . . .
for termistor A/termistor B/ block fungerar inte. tOrl? fell(et aterkrct)mmer, ring Cepheid
omgivningstermistor/optisk eKnisk support.
termistor 1&g inte inom det
acceptabla intervallet m1 till
m2.
(n, m1 och m2 ar
temperaturvarden som visas
av mjukvaran. Vardena kan
variera.)
4019 Det optiska ramptestet for Lysdioden ar trasig. Starta om systemet.
lysdioden n resulterade . . .
i icke-monotona resultat tO:] fell(et aterkrc:mmer, ring Cepheid
vid DAC-instalining av eknisk support.
nnn. Referensdetektorns
avlasningar var nnn och nnn.
Fel vid analys efter kérning
Nedanstiende tabell listar fel som kan visas under analysprocessen efter korning
(datareduktion). For att kontakta Cepheid teknisk support, se avsnittet for teknisk support
i Inledning for kontaktinformationen.
Tabell 6. Datareduktionsfel
Felkod |Felmeddelande Mojliga orsaker Losning
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Felkod [Felmeddelande Moéjliga orsaker Lésning
5001 Kan inte verifiera positiv analyt | ® En kassettkomponent ar Kdr om testet med en ny kassett och den
[x] med kurvanpassning.* defekt, vilket orsakar att korrekt provmangden.
(x ar analytnamnet) doen positiva tilvaxtkurvan Om felet aterkommer, ring Cepheid
* Obs! , . fa"r en onormal for.m. .| teknisk support. Om méjligt, anteckna
’testt)rzsl\lfl‘ta:ttla:t?!’ ggiﬁ:gt’l’lsotgs ° E;;Sn;%/tc;ﬁet prov tillsattes i féljande information fér problemsokning:
. . ) Assaynamn, kassettens lotnummer,
inte ordet "Fel”. kassettens serienummer och
modulserienummer for felet(-en).
5002, Gick inte att verifiera giltig En kassettkomponent ar Kor om testet med en ny kassett.
5003, amplifieringskurva for defekt, vilket gor att den Om felet aterk ing Cepheid
5004, rapporterare. Formfaktorn pa n | positiva amplifieringskurvan far m _e et alerkommer, r_!pg ephel
5005 1&g under minimum fér m.* en onormal form. t?lfn'Sk s.upport. Qm rpoﬂlgt, ante?kng
féljande information for problemsokning:
(n och m ar varden som visas Assaynamn, kassettens lotnummer,
av mjukvaran. Vardena kan kassettens serienummer och
variera.) modulserienummer for felet(-en).
* Obs! Med Fel listas
‘testresultatet’ "Ogiltigt” och
inte ordet "Fel”.
5006 X-probkontroll misslyckades. Ett eller flera av foljande kan Kontrollera foljande:
Probkontrollvarde fér n for ha orsakat felet: . .
avidsningsnummer m lag dver . ) e Reagens har tillsatts korrekt till
- e En felaktig reagensmangd kassetten.
maximal p. - L .
férdes in i kassetten. e Kassetterna forvarades korrekt.
(x &@r analytnamnet, n, m Reagenset ar defekt. ) .
och p &r varde som visas Vatskedverforingen _Kor om_testet med en ny k.as.sett och folj
av mjukvaran. Vérdena kan fungerade inte. instruktionerna i bruksanvisningen.
variera.) e Modulrelaterad. Om felet aterkommer, ring Cepheid
teknisk support. Om mgjligt, anteckna
féljande information fér problemsokning:
Assaynamn, kassettens lotnummer,
kassettens serienummer och
modulserienummer for felet(-en).
5007 X-probkontroll misslyckades. Ett eller flera av féljande kan Kontrollera féljande:
Probkontrollvarde fér n fér ha orsakat felet: . .
avidsningsnummer m lag under . ) e Reagens har tillsatts korrekt till
L N e En felaktig reagensmangd kassetten.
minimivardet for p. - o .
fordes in i kassetten. e Kassetterna férvarades korrekt.
(x &@r analytnamnet, n, m Reagenset ar defekt. ) .
och p ar varde som visas Vatskedverforingen _Kor om_testet med en ny k.as.sett och folj
av mjukvaran. Vérdena kan fungerade inte. instruktionerna i bruksanvisningen.
Varlera') e Provet bearbetades fe|akt|gt o Om felet fortsatter att aterkomma:
i kassetten. Rengdér modul med optisk borste (GX-
e Modulrelaterad (méjligen r?ngt')rin"g§kit (700—65j 9.)). Se Riktlinjer
smutsig optik eller for rengdring och desinficering.
kalibreringsproblem). e Om felet aterkommer, ring Cepheid
e Provspecifik. teknisk support. Om mgjligt,
anteckna féljande information for
problemsdkning: Assaynamn,
kassettens lothummer, kassettens
serienummer och modulserienummer
for felet(-en).
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bakgrundslutning for analyt
[analytnamn].Det absoluta
vardet for lutningen pa f.f lag
over maximalt f,f.*

* Obs! Med Fel '’5015’ listas
‘testresultatet’ "Ogiltigt” och
inte med ordet "Fel”.

bakgrundsregion.

Felkod |Felmeddelande Mojliga orsaker Lésning

5008 X-probkontroll misslyckades. Ett eller flera av foljande kan Kontrollera foljande:
Probcheck-deltavarde n mellan | ha orsakat felet: e Reagens har tillsatts korrekt till
avlasningsnummer m och e En felakii “nad K 9 it
avlasningsnummer p lag under - lelaxiig reagensmang assetten. .
minimum for q. férdes in i kassetten. e Kassetterna forvarades korrekt.

Reagenset ar defekt. e Koér om testet med nya kassetter.
(x &r analytnamnet, n, m Vatskedverforingen . . .
och p &r varde som visas fungerade inte. Om felet aterkommer, ring Cepheid
av mjukvaran. Vardena kan teknisk support.
variera.)

5009 X-probkontroll misslyckades. Ett eller flera av foljande kan Kontrollera foljande:
Probcheck-deltavarde n mellan | ha orsakat felet: . .
avldsningsnummer m och . ) e Reagens har tillsatts korrekt till
aviasningsnummer p lag éver ° E"n fela_ktlg reagensmangd kassetten. )
maximalt q. fordes in i kassetten. e Kassetterna forvarades korrekt.

Reagenset ar defekt. e Kor om testet med nya kassetter.
(x @r analytnamnet, n, m Vatskedverféringen . ) )
och p ar varde som visas fungerade inte. Om felet aterkommer, ring Cepheid
av mjukvaran. Vardena kan teknisk support.
variera.)

5010 Kan inte verifiera positiv analyt | En kassettkomponent ar Anvand en ny kassett.

[x] med kurvanpassning. X- defekt, vilket orsakar att den Om felet aterkommer. ring Cepheid
avlasningar var tillgangliga, positiva tillvaxtkurvan far en teknisk subport och 'e in?orm;)tionen i
men minimiantalet nédvandiga | onormal form. felmeddelgr?det 9

avlasningar ary. )

(x &r analytnamnet; y ar ett

varde som visas av mjukvaran)

5011 Signalforlust detekterades i Sker vanligtvis nar en Se bruksanvisningen for specifika
amplifieringskurvan for analyt | fluorescenssignal ar hog att omtestningsprocedurer.

[x]. n minskar i signal med m % | den bléder in i en annan kanal Kér testet iqen med en nv kassett enligt
minskning vid cykel p. och gor sa att den andra bruksanvisgin en. Om feBI/et éterkomm?ar
. signalen gar in i en negativ . gen. ’
(x ar analytnamnet, n, m Kurva. ring
och p ar varden som visas . . -
av mjukvaran. Vardena kan Dartill kan felet bero pa Cepheid tef‘f"Sk Sgpport. Qm rr_pjllgt,
variera. foljande: anteckna _foljgnde information for
problemsékning: Assaynamn, kassettens
o Provrelaterat lotnummer, kassettens serienummer och
o Modulrelaterat modulserienummer for felet(-en).
e Kassettrelaterat

5013 Kvantitativt varde ar for stort for | Baskvantitativt varde eller Om felet aterkommer, ring Cepheid
att representeras i applikation | kvantitativt varde ar for stort for | teknisk support.
eller databas. att visas.

5014 Kvantitativt varde ligger lagre Det kvantitativa vardet ar Om felet aterkommer, ring Cepheid
an berakningsgrans. mindre an 0,01. teknisk support.

5015 Gick inte att verifiera giltig Brant lutning i optisk Kor om testet med en ny kassett och folj

instruktionerna i bruksanvisningen.

Om felet aterkommer, ring Cepheid
teknisk support. Om majligt, anteckna
féljande information fér problemsdkning:
Assaynamn, kassettens lotnummer,
kassettens serienummer och
modulserienummer for felet(-en).
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Felkod [Felmeddelande MGojliga orsaker Losning

5016 Gick inte att verifiera giltigt Hogt RMS-fel i Kor om testet med en ny kassett och folj
bakgrundsfel for analyt bakgrundsregion. instruktionerna i bruksanvisningen.
[analytnamn]. RMS-felet for f,f . . .
lag Sver maximalt f.f.* Om felet aterkommer, ring Cepheid

’ teknisk support. Om mgjligt, anteckna
* Obs! Med Fel '5016’ listas féljande information fér problemsokning:
‘testresultatet’ "Ogiltigt” och Assaynamn, kassettens lotnummer,
inte med ordet "Fel”. kassettens serienummer och
modulserienummer for felet(-en).

5017 X-probkontroll misslyckades. Kassettproblem. Kor om testet med en ny kassett och folj
Probkontrollvarde for n for En felaktig reagensméngd instruktionerna i bruksanvisningen.
g;ﬂgsz:\r;gs;u;nmer mlag under | fordes in i kassetten. Om felet aterkommer, ring Cepheid

' R?ager.l.set ar .defekt- teknisk support. Om méjligt, anteckna
Vétskeoverforingen foljande information fér problemsdkning:
fungerade inte. Assaynamn, kassettens lotnummer,

e Provet bearbetades felaktigt | kassettens serienummer och
i kassetten. modulserienummer for felet(-en).

5018, Gick inte att verifiera giltig Kassettproblem. Anvand en ny kassett.

5019 probkontrollkvot for analyt . . .
[analytnamn]. Probkontroll 1 = torlr fell(et aterkrct)mn;]er, r'.n? Ceptheld .
m, probkontroll 2 = n, kvot = ,ff feI msddSllJppé) toc ge informationen i
storre an maximalt f ff. eimeddelandet.

Fel avseende forlust/aterhamtning av kommunikation
Om modulkommunikationen forloras efter att ett test har bestéllts och tilldelats till en modul,
men innan kassetten laddats och dorren reglats, kommer ett felmeddelande att visas
Anm som talar om for dig att inte fortsatta med kassettladdning eller regling av dérren. Om
instruktionerna i meddelandet foljs kan kassetten aterséndas till en annan modul. Dock om
kassetten laddats och dorren reglats, kommer inget resultat att ges nér testet avslutas och
kassetten ska inte ateranvandas.
Nedanstédende tabell listar kommunikationsfel som kan visas ndr modulen &r i vilolédge,
innan moduldorren reglas eller nér testet startas (testet avbryts). For att kontakta Cepheid
teknisk support, se avsnittet for teknisk support i Inledning for kontaktinformationen.
Tabell 7. Fel avseende forlust/aterhamtning av kommunikation
Felkod [Felmeddelande Moéjliga orsaker Lésning
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Felkod |Felmeddelande Mojliga orsaker Lésning

2120 Modul X férlorade Los eller felaktig Verifiera att Ethernet-kabeln ar ansluten
kommunikationen nar modulen | Ethernet-kabel mellan korrekt mellan pekskdrmsenheten
var i vilolage. pekskarmsenheten och och GeneXpert-instrumentet. Om felet

GeneXpert-instrumentet. aterkommer, ring Cepheid teknisk
support och ge informationen som visas i
felmeddelandet.

2121 Modul X forlorade L&s eller felaktig Verifiera att Ethernet-kabeln ar ansluten
kommunikationen innan Ethernet-kabel mellan korrekt mellan pekskarmsenheten
moduldoérren reglades. pekskarmsenheten och och GeneXpert-instrumentet. Om felet

GeneXpert-instrumentet. aterkommer, ring Cepheid teknisk
support och ge informationen som visas i
felmeddelandet.

2122 Modul X forlorade L&s eller felaktig Verifiera att Ethernet-kabeln ar ansluten
kommunikationen nar testet Ethernet-kabel mellan korrekt mellan pekskarmsenheten
startade, testet avbrots. pekskarmsenheten och och GeneXpert-instrumentet. Om felet

GeneXpert-instrumentet. aterkommer, ring Cepheid teknisk
support och ge informationen som visas i
felmeddelandet.

2124 Modul X-kommunikationen Kommunikation aterstalld fran | Inte tillamplig.
aterstalld. I6s eller felaktig Ethernet-kabel

mellan pekskarmsenheten och

GeneXpert-instrumentet.
12.4 Felsodka LIS-granssnittet
Detta avsnitt listar mojliga problem som kan uppstéd med systemkonfigurationen.
For att kontakta Cepheid teknisk support, se avsnittet for teknisk hjélp 1 forordet for
kontaktinformationen.

Tabell 8. Konfigurationsproblem i LIS/system
Problem Orsak Losningar

Du kan inte redigera testkod for

aldre versioner av en assay. Om LIS-
administratéren uppdaterar testkoden
kommer den endast att gélla den nya
assayversionen.

Uppgradera assay till ny version.

Andra testkoden fére uppgradering av
assay.

Uppladdning av testresultat visar
felaktigt systemnamn.

Felaktigt systemnamn.

e LIS-granssnitt for att kontrollera for
felaktigt instrumentsystemnamn.

e LIS-administrator for att kontrollera
proceduren for faststallande av
systemnamn.

Anvandarfel vid val av assay nar
testkoder definieras.

Anvandarfel vid val av assay.

LIS-administratdr for att konfigurera
korrekt testkod.

12.5 Felsoka POCT-granssnittet

Detta avsnitt listar ndgra mojliga problem med systemkonfigurationen som kan uppsta,
men du kan rdka péa problem som inte listas hér. For att kontakta Cepheid teknisk support,
se avsnittet for teknisk hjélp i férordet for kontaktinformationen.
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Se Atkomst till Windows handelselogg fér POCT-felsékning fér information om hur man far

Anm tillgang till POCT-kommunikationsloggen, vilken kan vara till hjalp vid felsékning av problem
med POCT-kommunikation.
Anm Se Utfora felsdkning pa distans for information hur man utfor felsdkningssteg pa distans.
Tabell 9. Problem med POCT-systemkonfiguration
Problem Moéjliga orsaker Losningar
touchscreen Anslutningsintervallet som stéllts in pa | 1. Verifiera att POCTO01-protokollet &r aktiverat i
tappar DM ansluter fér snabbt efter tidigare installningar for vardanslutning.

anslutningen.

kommunikation, eller

Vardanslutningen andrades pa
skdrmen Vardkommunikation, eller

Anslutningen dirigeras éver en annan
gateway, eller

Den tilldelade porten blockeras pa
natverket, eller

Den tilldelade porten blockeras pa
natverket, eller

2. Kontrollera Ethernet-kabeln. Ar bada kabeldndarna
anslutna korrekt?

3. Kontrollera for att se om andra enheter (andra én
GeneXpert-instrument) i ditt labb har dterkommande
anslutningsproblem.

4. Kontakta IT-avdelningen for att héra om det ar ett
natverksproblem.

5. Kontrollera Windows Defender avseende skadliga
program.

6. Verifiera om DM har tilldelat porten till en annan
anslutning.

7. Kontrollera om DM-drivenheten uppdaterades,
vilket kunde andra konfiguration och orsaka ett
osynkroniserat tillstand.

8. Kontrollera om DM-drivenheten uppdaterades,
vilket kunde andra konfiguration och orsaka ett
osynkroniserat tillstand.

touchscreen
anger att
kommunikationen
misslyckas

pa skarmen
Vardkommunikation

Enheten har inte adderats till
datahanteraren, eller

Windows-brandvaggen blockerar
porten, eller

‘Enheten ar inte fysiskt ansluten till

Ethernet-vagguttaget, eller

Instéllningar for vardkommunikation ar
inte korrekta pa touchscreen eller

Serienumret for GeneXpert-

instrumentet har angivits felaktigt i DM.

1. Undersok instéliningarna pa vardkommunikationens
skarm for att sékerstalla att de ar korrekta.

2. Kontrollera att GeneXpert-instrumentet finns i natverket.

3. Titta i DM-mjukvaran for att se om enheten har lagts fill.

4. Titta i DM-mjukvaran for att sékerstalla att serienumret
for GeneXpert-instrumentet ar korrekt.

5. Granska loggbokens loggar for att se om ett
felmeddelande anger att enheten inte &r installd i DM.

6. Granska loggbokens loggar for att se om ett
felmeddelande dverensstdmmer med serienumret pa
DM.

7. Bekrafta att natverkskabeln ar sakert ansluten fran
GeneXpert-systemet till vagguttaget.

8. Bekrafta (med hjalp fran IT-natverkets ingenjor) att
natverksuttaget ar aktiverat.

9. Bekrafta (med hjalp fran IT-natverkets ingenjor) att
porten for POC DM inte ar blockerad.

Testresultaten
fran touchscreen
skickas inte fran
touchscreen till

DM skickar aldrig ett meddelande om
observationsbegaran, eller

Det finns ett datorproblem med

1. Kontrollera Ethernet-anslutningen pa ditt touchscreen.

2. Sakerstall att installningarna for vardkommunikation pa
touchscreen ar korrekta.

3. Sakerstall att installningarna fér vardkommunikation pa

DM. Ethernet, eller h
touchscreen ar korrekta.
Ett natverksproblem foreligger, eller
Felaktiga installningar for
vardkommunikation féreligger.
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Problem

Mojliga orsaker

Lésningar

Ett eller flera
GeneXpert-
instrument far
inte uppdaterade
anvandarlistor.

GeneXpert-instrument ar i en
DM-grupp utan en forknippad
anvandarlista, eller

Instrument ar i en DM-grupp utan en
forknippad anvandarlista, eller

1. Kontrollera att gruppen som GeneXpert-instrument ar
tilldelad pa DM ar férknippad med en anvandarlista

2. Kontrollera att DM ar konfigurerat att skicka
anvandarlistor till GeneXpert-anvandargruppen.

Instéllningar for
anvandarvalidering
for Utestangning,
Varna och Medge
visas inte i
touchscreen.

DM skickar inte
valideringsinstallningar, eller

Det finns ingen anslutning mellan DM
och touchscreen, eller

DM skickar ogiltiga installningar for
Anvandarvalidering

1. Se felsdkningsstegen for problem nr 1 ovan.

2. Granska felmeddelanden i Windows loggbok for
Instéllning av anvandarvalidering.

Anvandarlistan
visar inte alla
forvantade
anvandare pa
touchscreen.

Ej stddda eller ogiltiga tecken for
anvandarinformationen.

Granska loggbokens loggar. Se om det finns ett
felmeddelande avseende operatorlistan.

touchscreen visar
att ett resultat
skickades med
det finns inte i
EMR.

DM har méjligen skickat ett
erkannande kvitto om falskt resultat till
touchscreen.

1. Granska loggbokens loggar och bekrafta att DM skickat
ett erkannande kvitto om resultat till touchscreen.

2. Anvandaren maste kontakta DM-support for att
faststalla varfor det finns ett erkdnnande kvitto om falskt
resultat.

Manuell synk
uppdaterar inte.

Anvandaren férsoker synka manuellt
nar en annan konversation pagar.

1. Vanta flera sekunder och forsék att synka manuellt
igen.
2. Se felsokningsstegen for problem nr 1 ovan.

En
enhetsinstalining
som en
anvandare
forvantar sig

att skicka till
touchscreen
uppdateras inte.

Systemet stddjer inte den specifika
enhetsinstalliningen.

Granska Windows handelsegranskares felloggar for en
forvantad enhetsinstallning som inte aktiverades.

av testresultat
overfors inte till
DM.

Vard ar ej POCT-instéllningarna &r ogiltiga. 1. Kontrollera enhetsinstaliningar pa skarmen for
ansluten. vardkommunikation.
2. Kontrollera felloggar for ett fel som ger ett ogiltigt
POCTO1-installningsfel och orsaken till detta.
3. Anvand felsdkningsstegen nr 1 och nr 2.
Manuell Resultatet kanske redan har laddats 1. Verifiera att vardanslutningen fungerar.
uppladdning upp.

2. Verifiera status for resultatuppladdning i system.
3. Be POC LIS-administratren att verifiera
resultatdverféringen som mottagits i DM.

12.6 Atkomst till Windows hindelseloggar fér

POCT-felsdkning

Detta avsnitt beskriver hur man kommer 4t POCT-kommunikationsloggen som kan
hjélpa till vid felsokning av POCT-kommunikationsproblem.
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Anm

For att komma at Windows héndelseloggar:

1. Peka pa och hall ned knappen Start i Windows.

2. Pa startmenyn, peka pd Windows administrationsverktyg, sedan pa
Loggboken for att visa skdrmen.

Det kan ta en liten stund for loggboken att laddas helt (visad skarm nedan ar helt laddad).

Under laddningstiden under Sammanfattning av administrativa handelser kommer lasdata att

visas, var snall och vanta.

3. Skdrmen Loggboken visas. For att granska loggar:

a) Peka pa mappen Program- och tjanstloggar for att expandera mappen.

b) I vyn med den expanderade mappen, peka pa och hall ned GeneXpert-

anslutning.

& Logghoken
Arkiv  Atgard  Visa  Hjélp

| 75 B

Q Loggboken (lokal)
7 Anpassade vyer
» Windows-loggar
i| » () Program- och tjdnstloggar
1 csp
i+ GeneXpert Connectivity
1 a6p
'.—| Hardware Events
| Intel
& Internet Explorer
° Microsoft
'.—| Nyckelhanteringstjanst (i
i Onefpp_IGCC
~ OpenssH
& Windows PowerShell
=4 Prenumerationer

< >

Skapar en ny vy.

GeneXpert Connectivity Antal hindelser: 464

Niva . Kalla Hand... Aktivitetskal ~
@ nf.. ccs D Ingen
@iFel ccs 0 Ingen
@re ccs 0 Ingen o
(. 2>
Handelse 0, CCS x
Allmant  Information
A
[2021-02-23T15:37:45.946-08:00]: memory(77576K/103
Cecanica chitdmmene1 INEN
Leggnamn: GeneXpert Connectivity
Kallz: CCs L
Handelse-ID: 1] A
Niva: Information N
Anvandare: Saknas D
Opkod:
Mer information: Onlinehjélp v
< >

Atgarder
GeneXpert Connectivity
= Oppna sparad loggfil...
¥ Skapa anpassad vy...
Importera anpassad vy...
Rensa legg...
Filtrera aktuell logg...
Egenskaper
Sok...

TED A

Spara alla handelser som...

Bifoga en aktivitet till den h..,

Visa
|G Uppdatera
d e
Hiandelse 0, CCS
D Hindelseegenskaper

g Koppla aktivitet till denna ha...

52 Kopiera

v

Figur 76. Den expanderade mappen Program- och tjanstloggar

¢) Pa skdrmen GeneXpert-anslutning, peka pa Filtrera aktuell logg.
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Figur 77. Filtrera aktuell logg
Konfigurera filtret som 6nskas.
Peka pa OK.
Peka pé och héll ned GeneXpert-anslutning.
Peka pa Spara filtrerad loggfil som...

Pé skdrmen Spara som i Windows, lokalisera mappen for att spara filen och ange
ett filnamn med det virtuella tangentbordet (tangentbordet visas nir du pekar pa
inmatningsféltet for filnamnet).

Specificera en 6nskad plats och ett filnamn och peka pa SPARA.

P& uppmaningen Visningsinformation, peka pd Visningsinformation for dessa sprak.
Peka pa OK.

Peka pé och hall ned GeneXpert-anslutning.

Peka pa Rensa filter.

12.7 Utfora felsokning pa distans

Om du behover utfora felsokning av din enhet pa distans, f6lj nedan steg.

Foljande instruktioner utgar fran att din enhet har anslutits till natverket av IT-avdelningen.
Kontakta IT-avdelningen om du behdver ansluta enheter till natverket.

1.

Utfor denna engéngsinstillning pé systemet:

a) Navigera till Instéllning > System > Fjarrskrivbord.
b) Peka pa Aktivera fjarrskrivbord for att sla pa det.

c) Peka pa Bekrafta vid uppmaning.

d) Valfritt steg: Under Avancerade instédllningar, peka pa Krav att datorer anvander
autentisering av natverksniva for att ansluta.

Pé ett administratorsystem, utfor denna forstagangsinstillning per fjarrmaskin:

a) I Windows sokfilt, ta reda pa Fjarrskrivbordsanslutning.
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b)
¢)

d)
e)

2
h)

Klicka for att starta fjarrskrivbordsanslutning fran sokresultatet.
Klicka pa Visa alternativ. Utfor f6ljande steg:

For dator kan antingen en IP-adress eller ett datornamn anges.
For anvindarnamn, ange anvindarnamnet pa det konto som du onskar atkomst till.

Valfritt steg: Markera Lat mig spara autentiseringsuppagifter sa att denna
anslutning sparas for enkel dtkomst vid en senare tidpunkt.

Klicka pa Anslut.

Ange losenordet for fjirrmaskinen.

Klicka pa Kom ihag mig for att spara 16senordet.

Klicka pa OK.

Du kan uppmanas via ett popupp-meddelande fran Windows att Fjarrdatorns
identitet kan inte verifieras. Vill du verkligen ansluta? Klicka pa Ja. Alternativt

kan du ocksa klicka pa markeringsrutan Fraga inte igen om anslutningar till denna
dator.

3. P4 ett administratdrsystem, utfor dessa steg pa efterfoljande anslutningar, efter
forstagangsinstéllningen:

a)
b)
c)
d)
e)

I Windows sokfilt, ta reda pa Fjarrskrivbordsanslutning”
Klicka for att starta fjarrskrivbordsanslutning fran sokresultat.
Vilj tidigare anslutna datorer fran nedrullningsmenyns alternativ.
Klicka pa Anslut.

Beroende pa om autentiseringsuppgifterna sparades vid den initiala instéllningen
bor detta medge att administratoren kan anslutas. Folj annars uppmaningen pa
skdrmen som liknar forstagangsinstillningen.
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