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Sistema GeneXpert

Sistema GeneXpert
“Contrato” significa o acordo sob o qual o Cliente adquiriu o instrumento.

“Cliente” significa a parte original que adquiriu o instrumento a Cepheid ou a terceiros
autorizados, e ndo quaisquer compradores ou beneficiarios subsequentes.

“Instrumento” significa instrumento GeneXpert conforme definido neste manual.

A garantia do produto para o instrumento ¢ descrita em seguida. Na eventualidade de
qualquer conflito entre os termos da garantia neste manual (incluindo limitagdes de
responsabilidade) e os termos no Acordo, os termos da garantia do Acordo deverao
prevalecer.

A Cepheid garante que o instrumento: (i) esta isento de defeitos de material e fabrico por
um periodo de um ano apds a expedicdo; (ii) esta em conformidade com as especificagdes
publicadas da Cepheid para o instrumento e (iii) esta livre de 6nus e encargos quando
expedidos. A garantia da Cepheid ndo ¢ aplicavel a quaisquer defeitos em qualquer
instrumento causados por: (a) utilizagao, instalacdo, remogdo ou testagem indevidas;

(b) falha do Cliente em proporcionar um ambiente de funcionamento adequado para o
instrumento; (c) utilizacdo do instrumento para outros fins que ndo aqueles para os quais
se destina; (d) acessorios ndo autorizados; (e) carga fisica ou elétrica fora do normal; (f)
modificagdes ou reparacdes efetuadas por pessoas nao pertencentes a Cepheid ou a um
prestador de servigos autorizado pela Cepheid ou (g) qualquer outra utilizagdo excessiva
ou indevida, ou negligéncia do instrumento. A utilizagdo de pecas, reagentes ou outros
materiais ndo aprovados, juntamente com o Instrumento anulara qualquer garantia e
qualquer contrato de servigo celebrado entre a Cepheid e o Cliente relativamente ao
Instrumento. A presente garantia aplica-se apenas ao Cliente e ndo a clientes do Cliente
nem a terceiros e ndo ¢ transferivel. Esta garantia aplica-se apenas a novos instrumentos.

EXCETO CONFORME EXPRESSAMENTE ESTABELECIDO NO ACORDO, OS
PRODUTOS SAO VENDIDOS "TAL COMO ESTAO". NAO HA GARANTIAS
QUANTO A PRODUTOS QUE SE ESTENDAM ALEM DESTA FACE. A CEPHEID
RENUNCIA A TODAS AS OUTRAS REPRESENTACOES E GARANTIAS,
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, RELATIVAS AOS PRODUTOS, INCLUINDO
QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO, ADEQUACAO
A UM DETERMINADO FIM, E NAO INFRACAO. A CEPHEID NAO ASSUME
QUALQUER RESPONSABILIDADE OBJETIVA, RESPONSABILIDADE SOBRE
MERCADORIAS OU POR NEGLIGENCIA, ATIVA OU PASSIVA. A SOLUCAO
EXCLUSIVA DO CLIENTE AO ABRIGO DESTA GARANTIA ESTA LIMITADA A
REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO INSTRUMENTO.

A CEPHEID NAO SERA, EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, RESPONSAVEL

POR QUAISQUER DANOS ESPECIAIS, INDIRETOS, ACIDENTALIS,
CONSEQUENTES, OU PERDAS OU DANOS EXEMPLARES (INCLUINDO, SEM
LIMITACAO, PERDA DE UTILIZACAO, DADOS, LUCROS OU BOA VONTADE)
DECORRENTES OU EM RELACAO COM A COMPRA OU UTILIZACAO DE,

OU INCAPACIDADE DE UTILIZACAO DE, PRODUTOS, QUER RESULTEM DE
CONTRATO, DELITO CIVIL (INCLUINDO NEGLIGENCIA ATIVA, PASSIVA OU
IMPUTADA E RESPONSABILIDADE ESTRITA), OU OUTROS. A LIMITACAO
PRECEDENTE APLICA-SE MESMO QUE A CEPHEID TENHA SIDO AVISADA DA
POSSIBILIDADE DE TAIS PERDAS OU DANOS OU QUE QUALQUER SOLUCAO
TENHA FALHADO O SEU OBJETIVO ESSENCIAL. EM CASO ALGUM A
RESPONSABILIDADE TOTAL DA CEPHEID DECORRENTE OU RELACIONADA
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Sistema GeneXpert

COM A COMPRA OU UTILIZACAO DE, OU INCAPACIDADE DE UTILIZACAO
DE, PRODUTOS EXCEDERA O MONTANTE EFETIVAMENTE PAGO A CEPHEID
PELO CLIENTE PELOS PRODUTOS QUE SAO O OBJETO OU QUE DERAM
ORIGEM A RECLAMACAO.

Acordo de licenga de software

Este acordo de licenca ("'licenca') descreve os seus direitos (quer como individuo,
quer como entidade unica) e as condi¢coes em que pode usar o software o SO
Cepheid ("'software'), e € um acordo entre si e a Cepheid. Leia esta licenca
atentamente, incluindo quaisquer termos de licenca suplementares que possam
acompanhar o software. Ao instalar, aceder a ou utilizar o software, concorda com
os termos desta licenca em seu nome e da organizacio em nome da qual utiliza este
software. Se nfo aceitar os termos desta licenca, ndo podera utilizar este software.
Ao concordar com estes termos em nome de uma organizacio, concorda que tem

a autoridade para aceitar esta licenca em seu nome, e que "Utilizador", como
mencionado neste documento, se refere a si e a sua organizaciio. Ao instalar, aceder
a ou utilizar quaisquer atualizacdes que receber separadamente como parte do
software, concorda em estar vinculado aos termos adicionais da licenca que possam
acompanhar tais atualizacdes.

1. Concessao de licenca: A Cepheid concede ao Utilizador uma licenga limitada,
ndo-exclusiva e ndo transferivel para utilizar apenas uma (1) copia do software e
somente num Unico computador disponibilizado pela Cepheid com o instrumento
GeneXpert a ele ligado ("Dispositivo™) para o proposito exclusivo de utilizagdo
com o instrumento GeneXpert. O Software e a documentagao relacionada (seja pré-
instalada no Dispositivo, no disco, em memoria sé de leitura, em qualquer outro
meio ou em qualquer forma) sdo licenciados, ndo vendidos, ao Utilizador pela
Cepheid, para uso apenas sob os termos desta Licenga. A Cepheid ¢ a proprietaria
exclusiva do Software, da documentagao e de todos os titulos mundiais, segredos
comerciais, direitos de autor e intelectuais, € mantém a propriedade do Software
e da documentacgdo, pelo que se reserva todos os direitos ndo expressamente
concedidos ao Utilizador. Esta licenga atribui o direito ao Utilizador de utilizar
apoio telefonico gratuito providenciado pela Cepheid.

2. Atualizagdes: A Cepheid, segundo o seu critério, pode disponibilizar melhorias
e atualizacdes ao Software. As atualizagdes, se ocorrerem, podem nao incluir
necessariamente todas as funcionalidades do software existentes. O Utilizador
serd o unico responsavel por garantir que as atualizagdes de Software sdo
feitas atempadamente e por quaisquer consequéncias resultantes da falta dessas
atualizagdes na altura certa. Os termos desta licenga governardo quaisquer
atualizagdes de software fornecidas pela Cepheid, a menos que tais atualizagdes
sejam acompanhadas de uma licenca separada, caso em que os termos dessa licenca
terdo prioridade.

3. Copia de seguranca: O utilizador pode efetuar apenas uma (1) copia e somente para
fins de copia de seguranca. O utilizador nao devera copiar o Software em qualquer
outra situacao.

4. Restrigoes: O Utilizador ndo devera copiar nem permitir que outros copiem (exceto
conforme expressamente permitido pela Cepheid, por escrito), descompilar, realizar
engenharia inversa, desmontar ou tentar descobrir de outro modo o cédigo-fonte. O
Utilizador ndo devera alterar, combinar, modificar, traduzir, republicar, transmitir,
distribuir, divulgar, transferir (seja por venda, troca, oferta, direito legal ou de
outro modo) o Software e documentagao relacionada, total ou parcialmente, a
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Sistema GeneXpert

terceiros. O Utilizador ndo devera permitir que terceiros beneficiem do uso ou

das funcionalidades do Software através de aluguer, locagcdo, empréstimo, uso
periddico ou outro acordo. O Utilizador ndo devera utilizar o Software numa rede
onde poderia ser executado ou utilizado por varios Dispositivos a0 mesmo tempo.
O Utilizador concorda em ndo instalar, utilizar nem executar o software num
dispositivo que ndo o fornecido pela Cepheid para o Instrumento GeneXpert. A
Cepheid nao pode fornecer assisténcia técnica para problemas decorrentes desta
situacao.

Vigéncia e Rescisdo: Esta Licenga ¢é efetiva até ao momento de caducidade.

A Cepheid podera rescindir esta Licenga, caso o Utilizador ndo cumpra com
qualquer um dos termos desta Licenca ou do acordo original sob os quais o
instrumento GeneXpert foi obtido. Ao rescindir a Licenca, o Utilizador deve
cessar a utilizagdo do Software e destruir todas as copias do Software e a sua
documentagdo relacionada. As disposi¢oes das Secgdes 6 ¢ 7 desta Licenca
sobrevivem a rescisao.

Exclusdes de responsabilidade das garantias: NA MEDIDA DO PERMITIDO
PELA LEI APLICAVEL, O SOFTWARE E FORNECIDO "TAL COMO E" E
"CONFORME DISPONIVEL", COM TODAS AS FALHAS E SEM GARANTIA
DE QUALQUER TIPO. A CEPHEID DECLARA, POR ESTE MEIO, ISENCOES
DE TODAS AS GARANTIAS E CONDICOES RELATIVAS AO SOFTWARE,
SEJAM EXPRESSAS, IMPLICITAS OU ESTATUTARIAS, INCLUINDO, MAS
NAO SE LIMITANDO A, GARANTIAS IMPLICITAS E/OU CONDICOES DE
COMERCIALIZACAO, QUALIDADE SATISFATORIA, ADEQUACAO A UM
PROPOSITO ESPECIFICO, PRECISAO, USUFRUTO TRANQUILO E NAO
VIOLACAO DOS DIREITOS DE TERCEIROS.

Limitacdo da responsabilidade: ATE AO LIMITE MAXIMO PERMITIDO

PELA LEI APLICAVEL, A CEPHEID OU AS SUAS FILIAIS, AGENTES

E PRINCIPAIS RESPONSAVEIS NAO SERAO, EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA, RESPONSAVEIS POR QUAISQUER DANOS ACIDENTALIS,
ESPECIALIS, INDIRETOS OU CONSEQUENTES, INCLUINDO, SEM
LIMITACAO, DANOS POR PERDA DE LUCRO, CORRUPCAO OU PERDA
DE DADOS, FALHA EM TRANSMITIR OU RECEBER QUAISQUER
DADOS (INCLUINDO, SEM LIMITACAO, INSTRUCOES, ATRIBUICOES E
MATERIAIS DE CURSO), INTERRUPCAO DE NEGOCIOS OU QUAISQUER
OUTROS DANOS OU PERDAS COMERCIAIS DECORRENTES DE, OU
RELACIONADAS COM, O SEU USO OU INCAPACIDADE DE USO DO
SOFTWARE OU DE QUALQUER SOFTWARE, APLICACAO OU SERVICO
DE TERCEIROS EM CONJUNTO COM O SOFTWARE, SEJA DE QUE MODO
FOREM CAUSADOS, RESULTANTES DO CONTRATO, DELITO OU DE
OUTRO MODO AINDA QUE A CEPHEID TENHA SIDO AVISADA DA
POSSIBILIDADE DE TAIS DANOS.

Licengas de terceiros: O Software pode utilizar ou integrar software de terceiros

e outros materiais protegidos por direitos autorais, incluindo licencas de software
de codigo aberto. Agradecimentos, termos de licenciamento e exclusoes de
responsabilidade para tal software ou material contido na documentagao eletrénica
do software. Na medida em que o software contenha ou forneca acesso a software
de terceiros, a Cepheid nao tem nenhuma obrigagdo expressa ou implicita de
fornecer qualquer assisténcia técnica ou outra para tal software.

Sistema GeneXpert® com ecra tatil Manual do utilizador 9

302-5302-PT, Rev. B
Maio de 2022



Sistema GeneXpert

9. Controlo de exportacdo: O utilizador ndo pode utilizar, exportar ou reexportar o
software em violacao de quaisquer leis, regulamentos ou restri¢oes dos Estados
Unidos da América. O Software também pode estar sujeito a regulamentos de
importagdo e exportacao de outros paises. Em particular, mas sem limitagdo, o
Software nao pode ser exportado ou reexportado para qualquer pais sob embargo
dos EUA ou para qualquer pais proibido pelo Departamento de Comércio dos
EUA e outras agéncias e autoridades dos Estados Unidos da América ou de outros
governos.

10. Utilizadores governamentais: Para o Utilizador governamental, o software constitui
software informatico comercial sujeito a direitos restritos ao abrigo da norma FAR
52.227-19 (C) (1, 2).

11. Conflito de leis. Esta licenca sera regida e interpretada de acordo com as leis dos
Estados Unidos da América e do Estado da California.

12. Acordo integral: A menos que expressamente declarado neste documento, esta
Licenca constitui o acordo integral entre si e a Cepheid em relagdo ao Software e
substitui todas as licengas anteriores ou entendimentos contemporaneos em relagao
a tal assunto. Nenhuma emenda a ou modificagdo desta Licenga sera valida, a menos
que feita por escrito e assinada pela Cepheid. Qualquer traducao desta Licenga ¢é
feita de acordo com os requisitos locais e, em caso de disputa entre a versdo inglesa
e qualquer outra versao, a versdo inglesa desta Licenga prevalecera.

Declaracdes relativas a marcas comerciais e copyright para o manual

Cepheid®, o logotipo da Cepheid, GeneXpert®, Xpert® e [-CORE® sdo marcas
comerciais da Cepheid, registadas nos EUA e noutros paises. Todas as restantes marcas
comerciais pertencem aos respetivos proprietarios.

Este manual contém informagoes protegidas por copyright. Nenhuma parte deste manual
pode ser fotocopiada ou de qualquer outra forma reproduzida sem a autorizacdo prévia
por escrito da Cepheid.

© 2022 Cepheid.

Exclusdes de responsabilidade

Todos os exemplos (impressoes, graficos, apresentacoes, ecras, etc.) servem apenas para
efeitos de informacao e ilustracdo, ndo devendo ser utilizados para avaliagdes clinicas
ou de manuteng¢do. Os dados mostrados nas impressoes ¢ ecras exemplificativos nao
refletem os nomes ou resultados de teste de doentes verdadeiros. Os rdtulos descritos

no manual podem diferir dos rétulos dos produtos verdadeiros. A Cepheid ndo assume
qualquer representagcdo ou garantia acerca da exatiddo e a fiabilidade das informagdes
contidas neste Manual do utilizador. As informagdes destinam-se a ser usadas por pessoas
com conhecimento e formagao na operagdo do GeneXpert system with touchscreen ou
sob a supervisdo direta da assisténcia técnica da Cepheid ou representantes do servigo. E
possivel que sejam periodicamente publicadas atualizag¢des a este Manual do Utilizador.
Estas devem ser guardadas junto do manual original. Nem todos os produtos descritos
neste Manual do utilizador estao disponiveis em todos os paises.
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Diretivas da Unido Europeia

O GeneXpert system with touchscreen foi concebido e testado para cumprir os requisitos
em matéria de equipamento laboratorial das entidades reguladoras aplicaveis. A
declaracao de conformidade esta disponivel contactando a assisténcia técnica da Cepheid.
Consulte a sec¢do Assisténcia técnica para obter mais informagao
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1 Introducao

1.1 Finalidade

1.1.1 Finalidade

O sistema GeneXpert com ecra tatil automatiza e integra a preparacao de amostras, a
amplificagdo de &cidos nucleicos e a detecdo da sequéncia-alvo em amostras simples ou
complexas, utilizando ensaios de reacdo em cadeia da polimerase (PCR) em tempo real.
O sistema ¢ adequado para aplicagdes de diagnostico in vitro que requeiram
processamento sem interferéncia de amostras de doentes (amostras) e fornece resultados
de teste resumidos e detalhados em formatos de tabela. Os sistemas GeneXpert com ecra
tatil foram concebidos para a utilizagdo de aplicagdes do teste Cepheid Xpert®.

1.1.2 Utilizador previsto/Ambiente

O sistema GeneXpert com ecra tatil destina-se a ser utilizado por profissionais de
laboratdrio ou profissionais de cuidados de satide com formacao especifica em contexto
de laboratorio e junto do doente, conforme especificado nas instrugdes de utilizacdo do
teste Cepheid Xpert.

1.2 Acerca deste manual

O Manual do Utilizador do Sistema GeneXpert com ecra tatil descreve a utilizacdo

e manuten¢@o do GeneXpert system with touchscreen pelo utilizador. Sdo fornecidas
informagdes sobre a utilizagdo em seguranga do software do SO Cepheid ¢ a realizagio
de manutengdo. Sao igualmente incluidas informagdes sobre o software antivirus e o
respetivo funcionamento.

Leia 0 manual na integra e familiarize-se com as informagdes de seguranca antes de
comegar a utilizar o sistema. Se utilizar o sistema sem ler o0 manual, pode provocar
lesdes graves, danos no sistema, resultados invalidos ou perda de dados.

Este manual descreve como utilizar, manter e administrar o sistema. Este manual
destina-se a todas as pessoas que utilizam ou administram o sistema.

Para saber como utilizar outras partes do sistema e produtos relacionados, localize a
publicagdo relevante na tabela seguinte.
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1 Introducao

Para...

Consultar...

Como instalar o sistema e as instrugdes
genéricas abreviadas para execug¢do de um
teste para qualquer ensaio aprovado

Guia de consulta e Guia de inicio rapido

Padrdes de calibragéo do instrumento

Certificado de calibragao

Instrugdes especificas do ensaio para
execugdo de um teste especifico numa
amostra de um doente

O folheto informativo do ensaio

Como utilizar a impressora

Guia do utilizador fornecido pelo fabricante
da impressora

Para saber mais sobre os diferentes cargos de utilizador no sistema, consulte Fungdes do

utilizador por cargo.

1.3 Tabela de simbolos

Os simbolos e icones seguintes sdo utilizados neste manual e nas etiquetas do sistema:

Tabela 1: Simbolos

Simbolo Descrigao

IVD

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

Marcacao CE — Conformidade Europeia

Nao utilizar mais de uma vez

Consultar as instrugdes de utilizagao

Fabricante

Europeia.

Recolha separada dos residuos de equipamentos elétricos
e eletrénicos de acordo com a Diretiva 2002/96/CE na Unido

14
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Simbolo Descrigao

Este tipo de etiqueta de atencao indica um potencial risco
de perigo biolégico. Amostras bioldgicas, tais como tecidos,
fluidos corporais e sangue de humanos e/ou animais podem
transmitir doencgas infeciosas. Siga as regulamentagdes
locais, regionais/estatais e nacionais de manuseamento e
eliminagdo de amostras.

Este tipo de etiqueta de atengéo indica que existem secgdes
com alta tensao perigosas no sistema elétrico do GeneXpert
system with touchscreen. Nao remova as protegdes com
este rotulo de atengéo.

Este tipo de simbolo indica uma Ateng¢ao ou Precaugao
relativamente as quais ndo existe qualquer outro simbolo
identificado. Para evitar lesdes ou danos no equipamento,
leia as instrucdes adjacentes ao simbolo.

Um aviso de objeto pesado indica que um objeto é pesado e
que ha a possibilidade de as pessoas sofrerem ferimentos se
o levantarem incorretamente. Para levantar objetos pesados,
siga as instrugdes e obedeca as técnicas de elevagéo
adequadas ou utilize dispositivos de elevagao.

> > b B

1.4 Assisténcia técnica

Antes de contactar a assisténcia técnica da Cepheid, retina as seguintes informagdes:

e Nome do produto

e Numero de lote

e Numero de série do instrumento

e Mensagens de erro (se houver alguma)

e Versdo do software e, caso se aplique, nimero de série do touchscreen

e Os usudrios devem relatar incidentes graves associados ao uso do GeneXpert
Sistemas de instrumentacdo para a Cepheid e a autoridade competente do
Membro Estado em que ocorreu o incidente grave.

Franca EUA

Telefone: +33 56 382 531 Telefone: +1 888 838 3222, opgao 2

E-mail: support@cepheideurope.com E-mail: techsupport@cepheid.com

As informacgdes de contacto para outros escritorios da Cepheid estdo disponiveis no
nosso website em www.cepheid.com ou www.cepheidinternational.com no separador
ASSISTENCIA (SUPPORT). Selecione a opgao Contacte-nos (Contact Us).

1.5 Instalacao do software

O sistema ja vem com o software pré-instalado. Se for necessario reinstalar o software
ou instalar uma atualizac@o, contacte a assisténcia técnica da Cepheid. Para obter as
informagdes de contacto, consulte a sec¢do Assisténcia técnica no Prefacio.

1.6 Carregamentos e transferéncias do LIS
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Nota

Nota

Cuidado

A

O GeneXpert System with Touchscreen running Cepheid OS suporta carregamentos
e transferéncias do LIS, com ou sem a utilizacdo de um sistema de gestao de dados.
Consulte Operar com conectividade com o anfitrido (LIS ou POCT) ou Gestao ¢
defini¢des do anfitrido (LIS) .

Contacte o seu administrador informéatico/LIS local primeiro para obter assisténcia na
configuracdo do seu sistema para carregamentos/transferéncias do LIS.

Se precisar de ajuda, contacte a assisténcia técnica da Cepheid. Para obter as informagdes
de contacto, consulte a seccdo Assisténcia Técnica no Prefacio.

A Cepheid recomenda confirmar sempre se os resultados carregados ou transferidos do
LIS correspondem aos resultados do GeneXpert System with Touchscreen running Cepheid
OS ap6s qualquer alteragao ao sistema GeneXpert ou anfitrido, incluindo, entre outras,
alteragbes ao que se segue:

« Versao de software do SO Cepheid

* Ficheiros de definicdo do ensaio e versao do GeneXpert

* Definicdes de comunicagao do anfitrido do GeneXpert

« Alteragbes ao software ou middleware do anfitrido ou de configuracédo

* Alteragbes ao software do LIS ou de configuragcéo

1.7 Software antivirus

O touchscreen com o Windows 10 instalado inclui o antivirus Defender do Windows para
protecgdo contra virus que possam corromper dados ou alterar o normal funcionamento.
Dado que o antivirus Defender do Windows esta incluido no Windows 10 e que a
atualizagdo e a manutengdo sdo efetuadas automaticamente com o sistema operativo,

a Cepheid nao recomenda a utilizacdo de qualquer software antivirus adicional para o
touchscreen com o Windows 10 instalado.

Se o BitLocker estiver ativado, é da responsabilidade do cliente conservar a chave de
encriptagdo para que ndo seja esquecida ou extraviada. Para mais informacgoes, visite
https://www.microsoft.com.

1.8 Ligacao de rede do instrumento

Nao altere a definigao do protocolo IP (Internet Protocol) para a ligagao Ethernet a
porta “Instrument” do touchscreen. A alteragao as definicdoes do IP pode provocar
uma falha de comunicac¢ao do sistema. Nao desligue o cabo Ethernet do touchscreen
apos o inicio do software do SO Cepheid.

1.9 Opcoes de ligacao de rede

Para ligar o touchscreen a Internet ou intranet, tem duas opgoes:

e Porta de rede — insira um cabo Ethernet na porta "Network" na parte de tras do
touchscreen.

e Porta USB — insira um adaptador de Wi-Fi numa porta USB na parte de tras do
touchscreen. Na caixa de acessorios que € enviada com o touchscreen esta incluido
um adaptador de Wi-Fi.
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Sistema GeneXpert® com ecra tatil Manual do utilizador
302-5302-PT, Rev. B
Maio de 2022



1 Introducao

ss< eRal e

Network Instrument

Figura 1: Adaptador de Wi-Fi e cabo de rede Ethernet

NuUmero Descrigao
1 Adaptador de Wi-fi inserido na porta USB
2 Cabo Ethernet inserido na porta "Network"

1.9.1 Adaptador de Wi-Fi

O adaptador de Wi-Fi USB ¢ disponibilizado como acessorio para permitir a
conectividade Wi-Fi para o seu GeneXpert system with touchscreen quando a
conectividade na rede com fios ndo estiver disponivel. O adaptador de Wi-Fi USB pode
ser utilizado para comunicac@o com o anfitrido, assisténcia remota e/ou conectividade

Cepheid C360.
Tabela 2: Especificagoes
Especificagoes Detalhes
Adaptador de Wi-Fi Chave de Wi-Fi USB Asus
Assisténcia ao sistema operativo Windows 10
Frequéncia operacional 2,4 GHz/5 GHz
Padrdes da rede IEEE 802.11a
IEEE 802.11b
IEEE 802.11g
WiFi 4 (802.11n)
WiFi 5 (802.11ac)
Segurancga e autenticagao WPA2 PSK
WPA2-Enterprise, EAP-TLS
WPA2-Enterprise, PEAP/MSCHAPv2
Sistema GeneXpert® com ecra tatil Manual do utilizador 17
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Nota

Nota

Nota

Cuidado

Cuidado

A

Cuidado
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As velocidades e a largura de banda da rede baseiam-se nas atuais especificagcdes IEEE
802.11. O desempenho real pode ser afetado pela configuracdo da rede e outras condicdes.

Configuragao de tarefas

1. Insira um adaptador de Wi-Fi USB numa porta USB na parte de tras do touchscreen.

2. Instale os controladores necessarios, se solicitado, utilizando o CD incluido na
embalagem do adaptador. Consulte as instrugdes Ligar uma unidade DVD ao sistema.

3. Siga as instrugdes fornecidas pelo administrador da rede para se ligar a rede sem fios
da sua organizagao.

Consulte o seu departamento de informatica/administrador da rede para obter autorizagéo
para ligar o seu sistema GeneXpert com ecra tatil a sua rede Wi-Fi. Dar-lhe-do os detalhes
de ligagéo a rede necessarios para estabelecer a ligagdo Wi-Fi.

1.9.2 Ligacao de rede Ethernet
Para ligar o touchscreen a intranet da sua institui¢éo ou a internet:

1. Insira um cabo Ethernet na porta "Network" na parte de tras do computador do
touchscreen.

2. Se necessario, insira o seu nome de utilizador e a palavra-passe.

Contacte o seu departamento de Tl para obter assisténcia, se necessario, para estabelecer
a ligagéo a intranet da sua instituicdo ou a internet.

1.10 Posicionar o instrumento numa bancada

Este topico descreve como posicionar o instrumento GeneXpert numa bancada para
assegurar seguran¢a ¢ um funcionamento adequado.

OBJETO PESADO: Consulte a tabela de pesos na secciao Especificagdes gerais,
para obter os pesos do instrumento. Tenha cuidado ao desembalar o instrumento.
Nao tente levantar o instrumento sem formagéao e assisténcia adequadas. Levantar
ou mover o instrumento sem formacgao e assisténcia adequadas pode provocar
ferimentos, danos no instrumento e invalidar a garantia.

Coloque sempre o instrumento numa superficie plana, nivelada e estavel, num ambiente
protegido.

Evite colocar varios instrumentos proximos e evite coloca-los proximo da ventilagdo do
edificio.

Mantenha, pelo menos, 12 cm (5 pol.) de espago livre de cada lado do instrumento. Ndo
bloqueie o escape de ventilagdo nem a admissdo de ar no instrumento ou touchscreen. A
falta de ventilagdo adequada pode provocar anomalias no instrumento ou touchscreen.

Nao incline o instrumento enquanto executa um teste. Isto pode fazer com que o teste
deixe de ser executado.

Nao incline o instrumento quando houver um cartucho no seu interior. O instrumento
pode ficar danificado se houver derrame do contetdo do cartucho para o interior do
instrumento.

18
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A

1.11 Contas de utilizadores do Windows

O touchscreen esta configurado para uma conta de utilizador Cepheid. E necessario
iniciar sessdo como utilizador Cepheid para utilizar o sistema. Contudo, ao iniciar sessdo
pela primeira vez, utilize o seguinte:

e Nome de utilizador: Cepheid-Admin
e Palavra-passe: cphd

Nao altere o perfil de utilizador Cepheid. A alteragao do perfil pode originar a perda de
dados durante um teste.

Consulte Fungdes do utilizador por cargo para obter uma descri¢ao dos tipos de
utilizadores e permissoes para o software do SO Cepheid.

1.12 Botoes, icones e simbolos do software

A tabela seguinte consiste numa breve descri¢do dos botdes, icones e simbolos mais
frequentes encontrados quando se utiliza o software do SO Cepheid.

Tabela 3: Botoes, icones e simbolos de software

Simbolo Definigao

m INiCIO (HOME) — ir para o ecré Inicio (Home).

RESULTADOS (RESULTS) — apresenta uma lista dos
RESULTS testes anteriormente executados.

Controlo de qualidade (QC) — navega para a pagina de
controlo de qualidade.

(caso haja alguma) e as opgbes do utilizador para Alterar
uma palavra-passe, Terminar sessao ou Sair do software.
Também fornece uma selegao Acerca de para mostrar a
versao do software, os enderegos de e-mail da Cepheid e
uma ligacao para a licenga de software completa.

E Menu Utilizador (User) — apresenta notificagdes do sistema

Disponivel (Available) — indica um modulo que esta
disponivel para executar um teste.

Available
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Simbolo Definigao
Indica um modulo com um teste em curso.
Tm 42s
Running
Indica um modulo disponivel depois de um teste ser
concluido (com a ID do doente [Patient ID] apresentada).
PID-7035
Module A1

CANCELAR TESTE (CANCEL TEST) — cancelar um
teste que esta a ser criado (antes de o teste comecar a ser
executado)

Parar teste (Stop Test) — interrompe um teste que esta a
ser executado nesse momento.

REPORT

STOP TEST

Relatério (Report) — apresenta um PDF do teste mostrado
no ecra (situado no ecréa Teste concluido [Test Completed]).

1.13 Locais das sedes da Cepheid

Sede corporativa

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefone: + 1 408 541 4191
Fax: + 1408 541 4192

www.cepheid.com

20

Sistema GeneXpert® com ecra tatil Manual do utilizador
302-5302-PT, Rev. B
Maio de 2022



1 Introducao

Sede europeia

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefone: + 33 563 825 300
Fax: + 33 563 825 301

www.cepheidinternational.com
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2 Segurancga

2.1 Informacgodes de seguranca

O capitulo 2 (Seguranca) deste manual fornece informagdes de seguranga importantes
que deve seguir ao utilizar oGeneXpert System with Touchscreen running Cepheid OS .
Leia e compreenda rigorosamente as informagdes de seguranga antes de comegar a operar
o sistema. Certifique-se de que segue as recomendagdes de prudéncia apresentadas neste
guia:

Atengado yma atencio indica a possibilidade de reagées adversas, ferimentos ou morte do
A utilizador ou outras pessoas se as precaugoes ou instrugées nao forem cumpridas.

Cuidado ym cuidado indica que podem ocorrer danos no sistema, perda de dados ou
A resultados invalidos se o utilizador ndo cumprir a recomendacgao dada.

Uma nota importante realga as informagoes que sao criticas para a execugao de uma

Importante tarefa ou para o desempenho 6timo do sistema.

Uma nota identifica informagéo que é Util para a execugao de uma tarefa ou identifica

Nota . ~ . o
informacado que se aplica apenas em casos especiais.

As atengdes e cuidados utilizam sempre a mesma palavra-chave, mas o icone pode variar
para indicar mais claramente o tipo de perigo.

2.2 Introdugao a segurancga

Este capitulo descreve os possiveis perigos de seguranga encontrados nos GeneXpert
system with touchscreen. E imperativo que siga as precaugdes incluidas neste capitulo
para uma utilizagdo segura.

Cuidado ge o GeneXpert system with touchscreen for utilizado de forma nao especificada pelo
A fabricante, a protecao fornecida pelo equipamento pode estar comprometida.

OBJETO PESADO: Consulte os pesos do GeneXpert system with touchscreen na
. tabela Dimensoes e pesos do sistema no Apéndice A. Tenha cuidado ao desembalar
Cuidado 4 toychscreen ou o instrumento GeneXpert. Nio tente levantar o instrumento sem
formacéo e assisténcia adequadas. Levantar ou mover o instrumento sem formagéo e
assisténcia adequadas pode provocar ferimentos, danos no instrumento e invalidar a
garantia.

2.3 Simbolos elétricos no ecra tatil e no
instrumento

Os simbolos elétricos utilizados no GeneXpert system with touchscreen sdo apresentados
na tabela seguinte:
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Tabela 1: Simbolos elétricos no GeneXpert system with touchscreen

Roétulo Descrigao

Indica a posi¢éo de ligado (ON) do instrumento principal e
dos interruptores de alimentagao do touchscreen.

Indica a posigéo de desligado (OFF) do instrumento principal
O e dos interruptores de alimentagéo do touchscreen.

Indica que o conector do instrumento ou touchscreen
designado recebe ou emite corrente ou tensao alterna.

{

Indica o tipo de fusivel (tal como 2,5 A) que protege a
unidade.

Indica um local da ligagao a terra do chassis.

2.4 Seguranca elétrica

PERIGO ELETRICO: Nio tente abrir nem remover as protegdes do touchscreen ou do
Atengio instrumento GeneXpert. Se o fizer, pode ficar exposto a perigos elétricos e provocar
A les6es importantes ou mesmo a morte. Em caso de derrame de liquidos sobre o
touchscreen ou o instrumento, desligue o touchscreen e o instrumento, e entre em
contacto com a Assisténcia técnica da Cepheid para mais instrugoes.

Atencdo pERIGO ELETRICO: Nio substitua o cabo de alimentagdo CA fornecido por um cabo
A de alimentacgao substituto de classificagdao inadequada.

As caixas do touchscreen e do instrumento GeneXpert foram concebidas para protecao
dos operadores contra perigos de choque elétrico. Em condigdes de utilizagdo normal, o
utilizador esta protegido contra perigos de choque elétrico.

2.5 Segurancga contra riscos biolégicos

RISCOS BIOLOGICOS: Trate todas as amostras biolégicas, incluindo os cartuchos
. usados, como sendo capazes de transmitir agentes infeciosos. Como é muitas
_R|§c9s vezes impossivel saber quais podem ser infeciosas, todas as amostras biolégicas
bioldgicos devem ser tratadas com precaugées padrio. Estio disponiveis diretrizes para
@ o manuseamento de amostras nos Centers for Disease Control and Prevention
(Centros de Controlo e Prevengao de Doengas) dos EUA e no Clinical and Laboratory
Standards Institute (Instituto de Normas Clinicas e Laboratoriais).

2.6 Segurang¢a quimica

Siga os procedimentos normais de seguranca laboratorial ao trabalhar com produtos
quimicos.
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2 Seguranga

RISCOS BIOLOGICOS: Amostras biolégicas, dispositivos de transferéncia e
cartuchos usados devem ser considerados como tendo potencial de transmissao

de agentes infeciosos que exigem precaucgoes padrao. Siga os procedimentos
relativos a residuos ambientais da sua instituicdo relativamente a eliminagao correta

.R|§c95 de cartuchos usados e reagentes ndo usados. Estes materiais podem apresentar
biol6gicos caracteristicas de residuos quimicos perigosos que exigem procedimentos de

eliminagao nacionais ou regionais especificos. Se as regulamenta¢des nacionais ou
regionais nao disponibilizarem uma indicagao clara sobre a eliminagao correta, as
amostras biolégicas e os cartuchos usados devem ser eliminados de acordo com
as diretrizes relativas ao manuseamento e a eliminacao de residuos médicos da
Organizacado Mundial da Saude.

e As Fichas de Dados de Seguranga (FDS) para todos os reagentes usados com

este sistema encontram-se disponiveis mediante solicitagdo a assisténcia técnica
da Cepheid e estdo disponiveis nos sitios Web da Cepheid (www.cepheid.com e
www.cepheidinternational.com).

Consulte o sitio Web da Cepheid para obter informagdes adicionais sobre higiene
ambiental e seguranca relativas a produtos Cepheid.

2.7 Dados ambientais

e Possibilidade de reciclagem do GeneXpert system with touchscreen: os produtos

eletronicos da Cepheid possuem a marcagdo REEE.

Recomenda-se a conservagdo dos materiais de embalagem. Os materiais poderdo ser
uteis para voltar a embalar quaisquer itens para reenvio a Cepheid.

Podera encontrar mais informagdes sobre as disposi¢des acima indicadas, incluindo
diretivas da UE e nacionais relativas a embalagem, consumo de energia, RoHS,
REACH, Prop. 65, etc. entrando em contacto com a Assisténcia técnica da Cepheid
através do email techsupport@cepheid.com.

2.8 Leitor de codigo de barras

O leitor de codigo de barras (ref.* Cepheid 100-5961, modelo nimero N6600) contém
uma fonte de luz LED que foi testada e classificada como "GRUPO ISENTO DE
RISCO" (“EXEMPT RISK GROUP”) segundo a norma IEC 62471:2006.
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3 Descrigao geral do sistema

Esta seccao fornece uma descri¢do geral do GeneXpert system with touchscreen.
Descreve o que o sistema faz e explica quais as partes que compdem o sistema.

OBJETO PESADO: Consulte a tabela de pesos na seccio Especificagoes gerais
Cuidado Ppara obter os pesos dos componentes do sistema. Tenha cuidado ao desembalar
o instrumento. Nao tente levantar o instrumento sem formacao e assisténcia
adequadas. Levantar ou mover o instrumento sem formagao e assisténcia adequadas
pode provocar ferimentos, danos no instrumento e invalidar a garantia.

3.1 Componentes do sistema

O touchscreen pode ser utilizado com o instrumento GeneXpert II ou o instrumento
GeneXpert IV.

O touchscreen inclui uma interface e um leitor integrado. O leitor LED do codigo de
barras emite uma luz LED verde brilhante na parte da frente do ecra tatil quando o
software indica ao utilizador para que leia os codigos de barras.

Figura 2: Ecra tatil com instrumento GeneXpert I
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3 Descrigao geral do sistema

Figura 3: Ecra tatil com instrumento GeneXpert IV

,," GeneXpert® System
’ with Cepheid OS

@,A

 \§ 7
Figura 4: Ecra tatil
Numero Descrigao
1 Interface do utilizador com ecra tatil
2 Leitor LED de codigos de barras
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3 Descrigao geral do sistema

(1
g

Cepheid

————— Instruments 1-4

|

. Network Instrument

![mm a

Figura 5: Parte traseira do ecra tatil

Numero

Descrigao

Bot&o azul aceso utilizado para reiniciar o software Windows

Interruptor principal

Fusivel de 2,5 A

Entrada CC 24 v

Saida da porta do ecra do monitor

Saida HDMI do monitor

USB 3.0 (4)

Porta Ethernet da rede

Ol Nl |l

Porta da Ethernet do instrumento

RN
o

Cabo de bloqueio do ecra tatil

O painel traseiro do touchscreen inclui portas para ligar os componentes do sistema e os

cabos da rede.
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3 Descrigao geral do sistema

Figura 6: Cabo de alimentagao e cabo de ligagéao

Consulte o Guia de inicio rapido para obter informagao sobre a ligagdo dos componentes
do sistema.

3.2 Modelos de instrumentos GeneXpert

Atualmente, dois modelos de instrumentos GeneXpert (GeneXpert II e GeneXpert IV)
sdo compativeis com o touchscreen. O instrumento GeneXpert aceita os cartuchos Xpert
que estdo carregados no instrumento, efetua a lise de amostras nos cartuchos, liberta

os acidos nucleicos e amplifica as sequéncias-alvo. Uma vez que o sistema lhe permite
controlar os modulos de forma independente, ¢ possivel processar simultaneamente
diversas amostras utilizando definigdes de ensaio diferentes no mesmo instrumento.

e O instrumento GeneXpert I € constituido por dois modulos. Cada modulo processa
uma amostra.

e O instrumento GeneXpert IV ¢é constituido por quatro modulos. Cada modulo
processa uma amostra.

3.3 Moédulos de 6 e 10 cores

Um instrumento GeneXpert pode ter um modulo de 6 ou 10 cores. O modulo de 10 cores
pode ser identificado por uma tira azul na extremidade superior da porta do mddulo. O
GeneXpert System with Touchscreen running Cepheid OS esta equipado com um moédulo
de 10 cores; contudo, também podera adquirir o ecra tatil como uma atualizagdo e ¢
compativel com médulos de 6 cores.
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3 Descrigao geral do sistema

@.

Fe =% e ~%

Figura 7: Médulos de 6 e 10 cores

1 Modulo de 6 cores

2 Médulo de 10 cores (linha azul)

3.4 Aceder ao Acordo de licenca do software

Esta sec¢do descreve como aceder as informagdes de licenga do software.

1. No ecri Inicio (Home), toque em menu Utilizador (User).

GeneXpert PAGINAINICIAL RESULTADOS cQ ADMIN @
Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software
Sessio iniciada como:
admin1
) . . Alterar palavra-passe
Available Available Available
Acerca de
Terminar sessao
Sair
Médulo A1 Médulo A2 Médulo A3 Médulo A4
Figura 8: Menu Utilizador
2. No menu Utilizador (User), toque em Acerca de (About).
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3 Descrigao geral do sistema

O ecra Acerca de (About) mostra a versdo de software atual, o numero de série POC e
as informacgdes de contacto da assisténcia técnica da Cepheid.

Cada sistema tem o seu proprio nimero de série POC unico. O nimero de série pode
ter de ser introduzido no Gestor de dados para permitir comunicagdes bidirecionais.

3. No ecra Acerca de (About), toque em LICENGA (LICENSE) para ver o acordo de
licenga do software.

<«ANTERIOR PAGINA INICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Informagéao acerca da licenca

License Agreement for Cepheid OS
This License Agreement (‘License") describes your rights (either as an individual or a single entity) and the conditions upon which you may
use the Cepheid OS (*Software") and is an agreement between you and Cepheid. Please read this License carefully, including any
supplemental license terms that may accompany the Software. By installing, accessing or otherwise using the Software, you agree to the
terms of this License on behalf of yourself and the organization on whose behalf you are using this Software. If you do not accept the
terms of this License, you may not use this Software. By agreeing to these terms on behalf of an organization, you agree that you have the
authority to enter into this License on its behalf, and that "User", as used herein, refers to you and your organization. By installing
accessing or otherwise using any updates that you receive separately as part of the Software, you agree to be bound by any additional
license terms that may accompany such updates

1. License Grant: Cepheid grants User a limited, non-exclusive, non-transferable, non-assignable license to use only one (1) copy of the
Software and only on the single computer provided by Cepheid with the GeneXpert instrument and connected to thereto (‘Device’) for the
sole purpose of using the GeneXpert instrument. The Software and related documentation (whether pre-installed on the Device, on disk, in
read only memory. on any other media or in any form) are licensed. not sold. to User by Cepheid. for use only under the terms of this.

Figura 9: Ecra Informacgao acerca da licenga

3.5 Teclado virtual

O teclado virtual aparece no ecrd quando tem de introduzir informagao, tal como a
Palavra-passe (Password), a ID da amostra (Sample ID) ou a ID do doente (Patient ID).

Toque no campo de introdugao do ecra e o teclado virtual aparece.

Para fechar o teclado, toque na tecla X no canto superior direito do teclado.

.

4 parree w

Iniciar sessao no sistem: Cepheid OS

Figura 10: Teclado virtual

Nota

O teclado virtual pode cobrir ou ocultar um botédo de entrada de dados, como CONFIRMAR
(CONFIRM) ou OK. Apenas tem de tocar no botédo X para fechar o teclado.
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3 Descricao geral do sistema

3.6 Materiais recomendados para utilizacao com o
sistema

e Fonte de alimentacao ininterrupta (UPS)
e Impressora

Para encomendar a impressora ou a UPS, contacte a Cepheid. Para obter as informagdes
de contacto, consulte a sec¢do Assisténcia técnica na Introdugao.
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4 Iniciar o sistema

4.1 Iniciar o GeneXpert system with touchscreen

Para ligar o GeneXpert system with touchscreen:

1. Ligue o instrumento GeneXpert Il ou GeneXpert I'V. O interruptor de alimentacao
situa-se na parte traseira do instrumento. Prima o interruptor para a posicdo LIGAR

(ON) (D
2. Ligue o touchscreen. O interruptor de alimentagao situa-se na parte traseira do
touchscreen.
Numero Descrigao
1 Interruptor de alimentacéo no GeneXpert IV (ou
GeneXpert Il)
2 Interruptor de alimentagao no touchscreen

Um botéo azul na parte superior da tela sensivel ao toque pode ser usado para reiniciar o
Nota software do Windows. Acende-se quando o interruptor de alimentagéo do touchscreen esta

ligado.

3. Aguarde até o sistema inicializar. Aparece o ecrd de abertura do Windows. Deslize
para cima em qualquer local neste ecra (como indicado pela seta tracejada), para

apresentar o ecra de inicio de sessdo.
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4 Iniciar o sistema

8.

O computador esta configurado com duas contas do Windows. A conta Cepheid-
Admin destina-se a tarefas do administrador, tais como atualizacdes de software,
configuracdo do sistema e funcionamento normal e a conta Cepheid- Techsupport
destina-se a utilizacao exclusiva pela assisténcia técnica da Cepheid.

No ecra de inicio de sessdo do Windows, toque em Admin Cepheid (Cepheid-
Admin).

No ecra de inicio de sessdo Cepheid-Admin, introduza a palavra-passe cphd e toque
na seta a direita do campo Palavra-passe (Password).

Cepheid-Admin

Figura 11: Ecra Iniciar sessdao do administrador

Toque no campo de inicio de sessdo e introduza o seu nome de utilizador ¢ a palavra-
passe.

Introduza a sua nova palavra-passe uma vez mais na caixa seguinte, para confirmar a
introducao.

Toque no botdo de seta a direita do campo Confirmar palavra-passe.

O software inicia-se.

4.2 Fungoes do menu Utilizador (User)

O icone do menu Utilizador (User) situa-se no canto superior direito do ecra.

Toque em menu Utilizador (User) e aparece um menu pendente. O menu pendente
identifica o utilizador que tem atualmente sessdo iniciada no sistema, bem como as
notificacdes (se algumas). Pode também tocar em: Alterar palavra-passe (Change
Password) (do utilizador com sessao iniciada), Acerca de (About) (detalhes do software),
Terminar sessdo (Logout) (do atual utilizador) e Sair (Exit) (sai do software).
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4 Iniciar o sistema

4.3 Iniciar sessao

1. Toque no campo Nome de utilizador (User Name) ¢ o teclado virtual aparece.

2. Introduza o Nome de utilizador (User Name) ¢ a Palavra-passe (Password),
em seguida, toque em X e o teclado desaparece.

3. Toque em Iniciar sesséao (Login).

(o

[ ——

Iniciar sessao no sistem: Cepheid OS

Figura 12: Ecra Iniciar sessao

Depois de iniciar sessdo, é-lhe pedido que execute tarefas na base de dados e se deseja
arquivar os testes. Se responder Ndo (No) a cada uma destas questdes, aparece o botdo
Novo teste (New Test). O instrumento encontra-se agora inicializado e pronto para
executar testes.

4.3.1 Iniciar sessao e terminar sessao

Quando varios utilizadores estiverem a utilizar 0 mesmo sistema, pode ser necessario
iniciar e terminar sessdo. Consulte o seu administrador do sistema para obter informagdes
de inicio de sessdo individuais.

No ecra Inicio (HOME), toque no menu Utilizador (User) > Iniciar sessao (Login).

e Se a opgao Iniciar sessdao (Login) com ID institucional ndo tiver sido selecionada
pelo administrador, o inicio de sessdo tem de ser feito utilizando o teclado virtual,
aparecendo o ecra Iniciar sessdo no software (Login to Software).

e Se a opgao Iniciar sessdao (Login) com ID institucional tiver sido selecionada pelo
administrador, o inicio de sessdo tem de ser feito utilizando um cartdo de ID com
codigo de barras, aparecendo o ecra Ler o seu cartdo de ID para continuar (Scan Your
ID Card to Continue).

4.3.2 Iniciar sessao utilizando o teclado virtual

Esta seccao descreve os passos necessarios para iniciar sessdo manualmente, utilizando o
teclado virtual no ecra tatil.

Para iniciar sessdo com um Inicio de sesséo institucional (codigo de barras), consulte Iniciar

Nota ~ AP
sessao com uma ID institucional.
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4 Iniciar o sistema

Nota

Nota

Nota

1. No menu Utilizador (User), toque em Iniciar sessao (Login). Aparece o teclado
virtual.

2. Introduza o seu Nome de utilizador (User Name).
3. Deslize para baixo e introduza a sua Palavra-passe (Password) de utilizador.

4. Quando tiver terminado de introduzir o seu Nome de utilizador (User Name) e
Palavra-passe (Password), toque no X no canto superior direito do teclado virtual.

5. Toque em INICIAR SESSAO (LOGIN) ¢ o ecri Inicio (Home) aparece.

4.3.3 Iniciar sessao com ID da instituicao

Esta seccdo descreve os passos necessarios para iniciar sessao utilizando um codigo de
barras ou uma ID institucional. Para iniciar sessdo utilizando uma ID institucional, um
administrador tem de selecionar primeiro essa op¢ao no ecrd Definigdes gerais (General
Settings).

Para iniciar sessdo manualmente, com o teclado virtual, consulte Iniciar sessao utilizando o
teclado virtual.

1. Depois de tocar na entrada Iniciar sessdo (Login) no menu Utilizador (User), aparece
o ecra Inicio de sessdo — Ler o seu cartdo de ID (Login - Scan Your ID Card) se o seu
administrador tiver previamente selecionado a opgéo de leitura do cartdo de ID.

2. Utilizando o leitor de codigo de barras, leia o seu cartdo de ID. Aparece o ecrd Inicio
(Home).

4.4 Alterar a sua palavra-passe

O método para alterar uma palavra-passe varia com base se o sistema esta ou nao ligado
a um Gestor de dados. Se o seu sistema néo estiver ligado a um Gestor de dados, siga o
procedimento nesta seccao.

Para alterar a sua propria palavra-passe, toque no icone do menu Utilizador (User).
Toque em Alterar palavra-passe (Change Password) no menu pendente. Aparece
o ecrd Alterar palavra-passe (Change Password).

Se o seu sistema estiver ligado a um Gestor de dados, a palavra-passe de um utilizador ndo
pode ser alterada localmente pelo utilizador ou por um administrador. Se estiver a utilizar um
Gestor de dados, entre em contacto com o administrador do Gestor de dados para solicitar
uma alteracao de palavra-passe.

1. No ecra Alterar palavra-passe (Change Password), introduza a sua palavra-passe
atual. Toque em Nova palavra-passe (New Password) ¢ introduza a sua nova
palavra-passe. Toque em Confirmar nova palavra-passe (Confirm New
Password) e introduza novamente a sua nova palavra-passe.

As palavras-passe ndo podem conter espacos e devem ter entre 6 e 32 carateres de
comprimento.

2. Quando tiver terminado, toque em Confirmar (Confirm) no canto superior direito
do ecri e regressard ao ecra anterior com a sua nova palavra-passe ativa.
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4 Iniciar o sistema

«ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Alterar palavra-passe  cowmn

Palavra-passe atual

Nova palavra-passe

Confirmar nova palavra-passe

Figura 13: Ecra Alterar palavra-passe (Change Password)
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5 Execucao de um teste

5.1 Executar um teste

Esta sec¢do fornece um exemplo da execu¢ao de um teste. Consulte o folheto informativo
para obter instrugdes especificas para o ensaio que esta a utilizar.

1.

S.

No ecra Inicio (HOME), toque no botdo NOVO TESTE (NEW TEST).

GeneXpert PAGINAINICIAL RESULTADOS Cca ADMIN @

Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

NOVO TESTE

Available Available Available Available

Médulo A1 Modulo A2 Médulo A3 Modulo A4

Figura 14: Ecra Inicio (HOME), botao NOVO TESTE (NEW TEST)
Introduza a ID do doente (Patient ID). Consulte Opg¢des para introduzir a ID do
doente para obter mais informagao.

Introduza a ID da amostra (Sample ID). Consulte a Sec¢do 3 para obter mais
informacao.

Leia o cédigo de barras do cartucho. Segure o cartucho a cerca de 10 cm (4 pol.) do
leitor.

Apos a leitura, toque em CONFIRMAR (CONFIRM).

Para ensaios combinatdrios selecione o teste correto e, em seguida, toque em

Nota CONFIRMAR (CONFIRM). Consulte Selecionar um teste combinatério para obter mais

informacéo.

6. Se ndo tiver sessdo iniciada, aparece o ecrd Introduzir credenciais para continuar
(Enter Credentials to Continue). Introduza o seu nome de utilizador e a palavra-
passe e clique em INICIAR SESSAO (LOGIN).

7.  Aparece o ecrd Preparagdo do cartucho (Cartridge Preparation). Veja o video (se
necessario) e toque em CONTINUAR (CONTINUE).
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5 Execugao de um teste

10.

11.
12.
13.
14.

(ANTERIOR

Carregar a amostra no cartucho
como ilustrado.

CONTINUAR

Figura 15: Preparagao do cartucho
Coloque o cartucho no médulo com a luz LED verde a piscar e toque em
CONTINUAR (CONTINUE).
Quando o teste é concluido, aparece o ecrd Teste concluido (Test Completed).
Retire o cartucho e elimine-o de acordo com as politicas de eliminagao de residuos
perigosos da sua instituigao.
Toque em Relatério (Report) para ver um relatorio de teste.
Toque em Guardar (Save) ou Imprimir (Print).
Toque em Inicio (HOME) para regressar ao ecra Inicio (Home).

Toque em RESULTADOS (RESULTS) para ver os resultados dos testes
executados anteriormente.

5.2 Opc¢oes para introduzir a ID do doente

Esta seccdo descreve o método de introdugao da ID do doente (Patient ID) no sistema,
lendo um cédigo de barras ou introduzindo manualmente a ID com o teclado virtual.

A ID do doente (Patient ID) tem 1 a 32 carateres que podem incluir:

Letras em minusculas

Letras em maiusculas

Numeros

Carateres especiais, exceto: | : * “<>/\?

O cddigo de barras da ID do doente (Patient ID) pode ser lido com o leitor de codigo de
barras integrado ou, se o codigo de barras for ilegivel ou ndo existente, o numero de ID
do doente (Patient ID) pode ser introduzido manualmente.

5.2.1 Ler a ID do doente

1.

Ler cédigo de barras de ID do doente utilizando o leitor de codigos de barras. Segure
a amostra a cerca de 10 cm (4 pol.) da ranhura do leitor na frente do touchscreen. O
leitor projeta uma mira verde, que deve centrar no cddigo de barras.

Apo6s uma leitura bem-sucedida, aparece o ecrd Confirmar informacgdo do doente

(Confirm Patient Information). Verifique se a ID do doente (Patient ID) esta correta e,
em seguida, toque em CONTINUAR (CONTINUE).

5.2.2 Introduzir manualmente uma ID do doente
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5 Execugao de um teste

1. Toque em ID do doente (Patient ID).

2. Introduza o nimero da ID do doente (Patient ID), utilizando o teclado virtual que
aparece no ecra.

3. Verifique se o nimero que introduziu esta correto e prima CONTINUAR
(CONTINUE) ¢ CONFIRMAR (CONFIRM).

Preparacao e
carregamento

(ANTERIOR Amostra Cartucho

Confirmar a informacéo do paciente

Confirmar que a Informac&o do paciente introduzida abaixo
esta correta.

ID do paciente PID 22166

REINTRODUZIR CONFIRMAR

Figura 16: Ecra confirmar Informacgao do doente (Patient Information)

5.3 Opcoes para introduzir a ID da amostra

Esta seccao descreve o método de introdugdo da ID da amostra (Sample ID) no sistema,
lendo um cédigo de barras, introduzindo manualmente a ID com o teclado virtual ou
fazendo com que o sistema atribua aleatoriamente uma ID da amostra (Sample ID).

A ID da amostra (Sample ID) ¢ um identificador tmico que associa a amostra que esta a
ser processada ao doente que forneceu a amostra

A ID da amostra (Sample ID) tem 1 a 25 carateres que podem incluir:

Letras em minusculas
Letras em maitsculas
Numeros

Carateres especiais, exceto: | : * “<>/\?

O nimero de ID da amostra (Sample ID) pode ser lido, utilizando o leitor de codigo de
barras integrado, situado na frente do touchscreen.

Se nao houver codigo de barras, ou se ndo puder ser lido, introduza manualmente o
numero de ID da amostra (Sample ID).

Em alternativa, o sistema pode atribuir uma ID da amostra (Sample ID) em vez de a ler
ou introduzi-la manualmente.

5.3.1 Ler a ID da amostra
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1. Leia o codigo de barras da ID da amostra (Sample ID), utilizando o leitor de codigos
de barras. Segure a amostra a cerca de 10 cm (4 pol.) do lado direito do leitor.

O leitor de cédigo de barras projeta uma mira verde que deve centrar no codigo de barras.

Nota Um sinal sonoro confirma o éxito da leitura.

2. Apoés uma leitura bem-sucedida, aparece o ecrd Confirmar ID da amostra (Confirm
Sample ID). Verifique se a ID do doente (Patient ID)/ID da amostra (Sample ID) no
ecrd Confirmar ID da amostra (Confirm Sample ID) corresponde a ID da amostra
(Sample ID) na amostra. Se corresponder, toque em CONTINUAR (CONTINUE).

3. Se ndo corresponder, toque no botio REINTRODUZIR (RE-ENTER), que elimina
automaticamente a ID da amostra (Sample ID). Introduza manualmente a ID da
amostra (Sample ID) correta.

5.3.2 Atribuir uma ID da amostra (Sample ID) aleatoéria

Pode atribuir uma ID da amostra (Sample ID) aleatoria em vez de ler o codigo de barras
ou introduzir manualmente uma ID da amostra (Sample ID) existente.

1. Quando o ecra ID da amostra (Sample ID) aparece, toque em Continuar
(Continue) uma vez.

2. No ecrd Confirmar ID da amostra (Confirm Sample ID), anote a ID da amostra
(Sample ID) autogerada.

3. Toque em Confirmar (Confirm) para aceitar a ID da amostra (Sample ID)
autogerada para a sua amostra.

Preparagao e
2021.02.19_15.52 carregamento

(ANTERIOR Amostra Cartucho

Confirmar a ID da amostra

Confirmar que a ID da amostra introduzida abaixo esta
correta.

ID da amostra 2021.02.19_15.52

REINTRODUZIR ] CONFIRMAR

Figura 17: Ecra Confirmar ID da amostra (Confirm Sample) autogerada

Pode agora ler o codigo de barras do cartucho.
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5.3.3 Introduzir manualmente uma ID da amostra

Se ndo houver codigo de barras ou se ndo puder ler o codigo de barras, pode introduzir
manualmente a ID da amostra (Sample ID).

1. Toque na area de introducgdo da ID da amostra (Sample ID).

2. Introduza o nimero de ID da amostra (Sample ID) com o teclado virtual. Clique em X
quando terminar.

3. Verifique se a ID da amostra (Sample ID) que escreveu esta correta.
* Toque em Limpar (Clear), se ndo estiver correta.
* Toque em Continuar (Continue), se estiver correta.

Preparacao e
carregamento

(ANTERIOR Amostra Cartucho

ID da amostra

Introduzir uma ID de amostra lendo o codigo de barras da
ID da amostra ou tocando no campo abaixo para escrever.

ID da amostra

LIMPAR ] CONTINUAR

Figura 18: Ecra ID da amostra (Sample ID)

4. No ecra Confirmar ID da amostra (Confirm Sample ID), toque em Confirmar
(Confirm).
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Preparagao e

(ANTERIOR Cartucho
SID 505: carregamento

Confirmar a ID da amostra

Confirmar que a ID da amostra introduzida abaixo esta
correta.

ID da amostra SID 5052

REINTRODUZIR ] CONFIRMAR

Figura 19: Ecra Confirmar ID da amostra (Confirm Sample ID)

5.4 Selecionar um teste combinatério
Para testes combinatorios precisa de selecionar o teste correto no menu Selecionar
teste (Select Test).

1. Selecione o cartucho adequado para a amostra.
2. Efetue a leitura do codigo de barras do cartucho.
3. Faga a selecdo adequada de teste no menu Selecionar teste (Select Test).

46 Sistema GeneXpert® com ecra tatil Manual do utilizador
302-5302-PT, Rev. B
Maio de 2022



5 Execugao de um teste

Cartuch

ANTERIOR

¥pral

Confirmar a informacao do teste

Xpert Xpreas_Test 1 Select

Xpert Xpress_Test 2

¥pert ¥Xpress_Test3 Select

[ ey J CONFIRMAR

Figura 20: Ecra Selecionar teste (Select
Test) para um ensaio combinatério

4. Depois da leitura, verifique se o cartucho correto foi lido e se 0 nome do ensaio
mostrado no ecrd Confirmar a informagao do teste (Confirm Test Information)
corresponde ao nome do ensaio no cartucho. Se ndo corresponder, toque em
REPETIR LEITURA (RE-SCAN) e leia o codigo de barras do cartucho correto.

5. Toque em CONFIRMAR (CONFIRM).

5.5 Ler o codigo de barras do cartucho

Esta sec¢do descreve como ler o cddigo de barras de um cartucho no sistema.

Atencgdo Nos passos seguintes, os cartuchos devem ser mantidos em posicéo vertical durante
f o manuseamento ou a leitura dos cédigos de barras. Ndao rode nem vire o cartucho,
porque podem ocorrer danos no contetido ou lesdes no pessoal.

1. Selecione o cartucho adequado para a amostra que esta a testar.
Segure o cartucho a cerca de 10 cm (4 pol.) do leitor. O leitor projeta uma mira verde,
que deve centrar no co6digo de barras. A leitura esta concluida quando ouvir um sinal
SONoro.
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Nota

Figura 21: Ler cédigo de barras do cartucho (Scan Cartridge Barcode)
Apos a leitura, verifique se foi lido o cartucho correto ¢ toque em Confirmar
(Confirm).

Se solicitado, insira o seu nome de utilizador e a palavra-passe. Prima Iniciar
sessao (Login).

No ecra Preparagdo do cartucho (Cartridge Preparation), veja um video de preparagdo
do cartucho (se necessario).

Prepare o cartucho de acordo com o folheto informativo/video de preparacao.

5.6 Ler um cartucho e iniciar um teste

Esta sec¢do descreve a forma como carregar um cartucho num moédulo disponivel e
iniciar um teste.

1.

Depois de o cartucho ter sido preparado, toque em CONTINUAR (CONTINUE)

no ecrd Preparagio do cartucho (Cartridge Preparation) para suspender o video. E
apresentado o ecrd Carregar cartucho no médulo (Load Cartridge into Module).

Abra a porta do moédulo do instrumento abaixo do modulo com a luz verde
intermitente.

Coloque o cartucho no fundo do compartimento do médulo, com o rétulo virado para
fora.

Pressione a porta do modulo para fecha-la. A porta tranca-se, a luz verde intermitente
muda para verde fixa e é apresentado o ecrd A carregar teste (Test Loading).

Se necessario, toque no botdo PARAR TESTE (STOP TEST) para parar/cancelar um teste
enquanto esta a carregar. Tenha em atengéo que nao recebera um resultado de teste de um
teste cancelado.

5.

Depois de o teste ser carregado, aparece o ecrd A executar teste (Test Running),
mostrando um indicador grafico circular azul do lado direito do ecra, o que indica o
progresso do teste.
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GeneXpert PAGINAINICIAL RESULTADOS CcQ ADMIN @)

Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

Test Running

Maodulo A1

ID da amostra SID 5052

ID do paciente PID 22166

Tipo de teste Specimen

Nome do ensaio Xpert Xpress SARS-CoV-2 4 8 m O 9 S
Utilizador admint

Data e hora de inicio 02/19/21 15:55:58

PARAR TESTE

Figura 22: Teste em execucgao (Test Running)

Nota Neste ponto, é possivel iniciar outro teste, regressando ao ecra Inicio (Home).

6. Quando um teste é concluido, aparece o ecra Teste concluido (Test Completed).
7. Abra a porta do modulo, retire o cartucho usado e elimine-o adequadamente de acordo
com as orientagdes de eliminagdo de residuos perigosos da sua instituicao.
8. O ecra Teste concluido (Test Completed) mostra os resultados para o teste concluido .
9. Para ver um relatorio de teste completo do teste acabado de concluir, toque no
botio RELATORIO (REPORT) no ecri Teste concluido (Test Completed). O
ecrd Visualizador de relatorios (Report Viewer) apresenta o relatorio que pode ser
guardado ou impresso por qualquer impressora com fios ou em rede.

5.7 Iniciar um teste enquanto decorre outro teste

Podera iniciar testes adicionais quando outro teste estiver em curso, seguindo 0s passos
desta secc¢do.

O numero total de testes que pode ser executado ao mesmo tempo esta apenas limitado

N . . : S .
ota pelo nimero de médulos disponiveis no instrumento.

1. Toque no botdo Inicio (HOME) no ecrd A executar teste (Test Running). Aparece o
ecra Inicio (HOME).

2. Toque em NOVO TESTE (NEW TEST) ¢ execute 0s mesmos passos necessarios
para um teste padrdo, tal como descrito em Carregar um cartucho e iniciar um teste.
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GeneXpert PAGINA INICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

NOVO TESTE

Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

A47m 47s Available Available Available
Running

ID do paciente
PID 22166

Maodulo A1 Maédulo A2 Modulo A3 Maédulo A4

Figura 23: Ecra Inicio (Home), mostrando trés médulos disponiveis
3. Toque em Inicio (HOME) e NOVO TESTE (NEW TEST) para iniciar testes

consecutivos.

4. Depois de um teste ser concluido, o texto do icone o médulo muda para Concluido
(Complete).

GeneXpert PAGINA INICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

NOVO TESTE

Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

®
SOnelico 48m 10s Available Available
(= Running
resultado
ID do paciente ID do paciente
PID 22166 PIDgg
Maédulo A1 Maodulo A2 Moédulo A3 Médulo A4

Figura 24: Ecra Inicio (Home), um teste
concluido, segundo teste iniciado
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5.8 Trabalhar com conectividade com o anfitriao
(LIS ou POCT)

Esta sec¢do fornece instru¢des sobre como utilizar a interface do anfitrido do sistema
para:

e Criar um teste a partir de um pedido de teste transferido e carregar o resultado
e Carregar o resultado de um teste

Para além das rotinas descritas nesta secgao aquando da utilizagdo da conectividade com o
Nota LIS, um Admin tem funcionalidades adicionais para fazer consultas e gerir pedidos de teste
do anfitrido.

A Cepheid recomenda confirmar sempre se os resultados carregados para o LIS
correspondem aos resultados do teste do software do SO Cepheid apés qualquer
alteracao ao software ou ao sistema do anfitrido, incluindo (mas nao se limitando a)

. alterag6es ao que se segue:

Cuidado _ _

A e \ersdo de software do SO Cepheid
e touchscreenDefinigdes de comunicagdo com o anfitrido
-Alteragoes ao software ou middleware do anfitridao ou de configuragao

-Alteragoes ao software do LIS ou de configuragao

5.8.1 Criar um teste com conectividade de anfitriao

Quando a conectividade com o anfitrido esta ativada, o sistema consulta periodicamente
todos os pedidos de teste do anfitrido. Dependendo das definigdes Comunicagdo com o
anfitrido (Host Communication), os pedidos de teste sdo automaticamente transferidos a
partir do anfitrido quando um teste ¢ iniciado.

1. Se configurado, introduza a ID do doente (Patient ID).
2. Introduza a ID da amostra (Sample ID).

Se houver pedidos de teste disponiveis no anfitrido, deverao existir amostras a méo para os

Nota testes pedidos.
3. O sistema verifica se ha um pedido de anfitrido correspondente. Se ndo encontrar
nenhum pedido, aparece o ecrd seguinte.
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° Confirmar

Nao foram encontrados pedidos do anfitriao

correspondentes. Pretende criar um Novo teste com um
pedido nao-anfitriao?

NAO

Figura 25: Nao foram encontrados pedidos correspondentes
4. Se escolher NAO (NO), regressa ao ecra Inicio (Home). Inicie outro teste, tocando no
botdo NOVO TESTE (NEW TEST). Execute a rotina, comegando pelo Passo 1 deste
procedimento (leia uma ID do doente [Patient ID] e ID da amostra [Sample ID]).
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5. Se escolher SIM (YES), pode ler o cartucho e solicitar um teste ndo anfitrido.

Nota O fluxo de trabalho do laboratério determina a forma como cria um teste.

6. Quando ler uma ID do doente (Patient ID) e uma ID da amostra (Sample ID) e o
pedido estiver no sistema, aparece o ecrd Selecionar pedido do anfitrido (Select Host
Order), e o(s) pedido(s) do anfitrido aparece(m) no ecra.

Preparagiao e

¢ANTERIOR Amostra Cartucho
444 Carregamento

Selecionar pedido do

anfitriao PEDIDO DE NAQ-ANFITRIAQ Selecionar »
ID do paciente Nome do ensaio
eds Xpert Xpress SARS-CoV-2 Selecionar ?

¢ »

Figura 26: Selecionar pedido do anfitrido (Select Host Order)

7. Toque no botdo Selecionar (Select) a direita do pedido do hospedeiro. Aparece o
ecrd Ler codigo de barras do cartucho (Scan Cartridge Barcode) que indica que deve
ler o codigo de barras do cartucho. Esta indicacdo confirma que sera executado o
ensaio correto. A ID de lote de reagente, o prazo de validade e o numero de série do
cartucho sdo processados. Este pedido sera removido da lista de novos pedidos.

8. Insira a amostra e os reagentes dentro do cartucho de acordo com o folheto
informativo especifico do ensaio.

9. Coloque o cartucho e feche a porta do modulo.

5.8.2 Carregar um resultado de teste para o anfitriao

Nao é possivel alterar a ID de doente, ID 2 de doente, nome do doente, ID de amostra ou o

Nota ensaio se forem selecionadas a partir de um pedido de teste transferido do anfitrido.
E possivel carregar resultados de teste para o anfitrido de forma automatica ou manual.
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1. Depois de o teste ser concluido, o resultado é automaticamente carregado, conforme
determinado pelas defini¢des de comunicagao com o anfitrido.

2. O estado do carregamento ¢ indicado na area de informagdes do teste da janela Ver
resultados (View results).

«ANTERIOR PAGINA INICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Test Completec

Modulo A2 Resultado Carregado: Yes

SARS-CoV-2 POSITIVE

ID da amostra 34546577

ID do paciente 9886433

Tipo de teste Specimen

Nome do ensaio Xpert Xpress SARS-CoV-2
(Demo) P

Utilizador admini

Data e hora de inicio 03/01/21 11:14:09

Excluséao de For Demonstration Use Only.
responsabilidade do

teste

Figura 27: Estado de carregamento do teste

5.8.3 Carregar manualmente o resultado de um teste para o
anfitriao
1. Se um teste ndo tiver sido automaticamente carregado, pode ser carregado

manualmente, tocando em CARREGAR (UPLOAD) no ecra Teste concluido (Test
Completed). O resultado de teste individual ¢ carregado para o hospedeiro.
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<ANTERIOR PAGINAINICIAL RESU

Test Com P leted CARREGAR RELATORIO
Mddulo A2 Resultado Carregado: No
SARS-CoV-2 POSITIVE
ID da amostra 34546577
ID do paciente 9886433
Tipo de teste Specimen
Nome do ensaio Xpert Xpress SARS-CoV-2
(Demo) P
Utilizador admin1

Data e hora de inicio 03/01/21 11:14:09

Exclusao de For Demonstration Use Only.
responsabilidade do

teste

Figura 28: Ecra Teste concluido (Test Completed)
a mostrar o botdao CARREGAR (UPLOAD)

Pode carregar manualmente o resultado de um teste mesmo se o Carregamento automatico

Nota de resultados (Automatic Result Upload) estiver ativado.

Os estados possiveis de carregamento para o anfitrido sdo os seguintes:

e (Carregado: Nao — este resultado ndo foi carregado.
e (Carregado: Sim — este resultado foi recebido pelo anfitrido.

Se for feita uma tentativa de sair do software enquanto os resultados estiverem a carregar, o

Nota software alertara o utilizador.

Cada teste pode ser carregado individualmente a partir do ecra Teste concluido (Test

Nota Completed).
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6 Gerir resultados dos testes

Nota

6.1 Ver resultados de testes anteriores
Esta sec¢do descreve como ver os resultados de testes executados anteriormente.

1. No ecri Inicio (Home), toque em RESULTADOS (RESULTS).

2. No ecra Resultados (Results), os testes sdo dispostos por data e hora em que foram
executados. Toque nos botdes de paginas numeradas na parte inferior do ecra para
navegar pelos resultados, se necessario.

<ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Resultados Datadeinicio © Datadefm @ Nomedoe. ~ Tpodet.. + | Q ProcurarIDdo pacentela SEsTE

Selecionar
tudo D do paciente ~ D da amostra ~ ipodeteste ~  Nome do ensaio ~ inicio ~ Lote de reagente > Resultado ~

(m] pid0ss siass Specimen Xpert Xpress SARS-  02/19/21 03399 ERROR
Cov-2 16:07:32 )

O PIDgg sid 2087 Specimen Xpert Xpress SARS-  02/19/21 03399 ERROR
Cov-2 15:58:58 )

O PID 22166 SID 5052 Specimen Xpert Xpress SARS- 02119121 03399 ERROR
Cov-2 15:55:58 )

[m] Positive Control QC Positive Xpert Xpress SARS-  02/19/21 03399 ERROR
Cov-2 15:33:44 )

o PID 5053 sID77777 Specimen Xpert Xpress SARS-  02/19/21 03399 ERROR
Cov-2 13:58:23 )

O PID 46767 SID3566 Specimen Xpert Xpress SARS-  02/19/21 03399 ERROR
Cov-2 13:42:39 )

c@E0

Figura 29: Ecra Resultados (Results)

A coluna ID do doente (Patient ID) é configuravel para que possa ficar visivel ou oculta,
dependendo da configuragédo do administrador. Os filtros no topo da coluna permitem a
filtragdo por Data de inicio (Start Date), Data de fim (End Date), Nome do ensaio (Assay
Name) e Tipo de teste (Test Type) ou pesquisando pelo nimero de ID do doente (Patient ID)
ou de Sample ID(ID da amostra).

3. Toque nos resultados de teste desejados. Aparece o ecrd Teste concluido (Test
Completed), que apresenta informacdes detalhadas.

4. Depois de ver os resultados, toque no botdo Inicio (HOME) para regressar ao
ecrd Inicio (Home) e execute testes adicionais ou toque no botdo RESULTADOS
(RESULTS) para regressar ao ecrd Resultados (Results) e ver testes adicionais.

5. Para interpretar resultados para um determinado ensaio, consulte o folheto
informativo fornecido no kit do ensaio.
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7 Encerrar o sistema

7.1 Terminar sessao

1. Localize o icone do menu Utilizador (User), que se situa no canto superior direito de
qualquer ecra. Neste exemplo, € mostrado o ecra Inicio (Home).

GeneXpert PAGINA INICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

NOVO TESTE

Available Available Available Available

Modulo A1 Modulo A2 Modulo A3 Modulo A4

Figura 30: Ecra Inicio (Home) — menu Utilizador (User)
2. Toque no menu Utilizador (User) > Terminar sessao (Logout).
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GeneXpert’ PAGINAINICIAL RESULTADOS caQ ADMIN @

Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

Sessao iniciada como:
admin1

Alterar palavra-passe

Available Available Available
Acerca de
Terminar sessao
Sair

Médulo A1 Modulo A2 Médulo A3 Médulo A4

Figura 31: Menu Utilizador

Deve terminar sessao se n&o pretender utilizar o sistema durante um longo periodo de
Nota tempo. O terminar sessé&o evita que o software registe as atividades de outros utilizadores
com a sua conta.

Se terminar sessdo com um teste em curso, o sistema terminara o teste e guardara os

Nota resultados.

Se um teste estiver em curso, um segundo utilizador pode iniciar um teste separado. O
Nota primeiro utilizador tem de terminar sessao para que o segundo utilizador inicie sesséo e
inicie um teste adicional, seguindo os passos em Iniciar um teste enquanto decorria outro.

7.2 Sair do software e desligar o sistema

Esta sec¢do descreve como sair do software e desligar o GeneXpert system with
touchscreen.

N&o encerrar o software e desligar o sistema se um teste estiver a ser executado. Aguarde

Nota até a execugédo do teste terminar.

1. No ecri Inicio (HOME), toque em menu Utilizador (User) > Sair (Exit).
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GeneXpert PAGINAINICIAL RESULTADOS cQ ADMIN @

Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

Sess3o iniciada como:
admini

Alterar palavra-passe

Available Available Available
Acerca de
Terminar sessédo
Sair

Médulo A1 Médulo A2 Médulo A3 Médulo A4

Figura 32: Menu Utilizador
2. Aparece um ecria de confirmagao. Selecione Sim (Yes) para sair do software.

3. Toque no menu Iniciar (Start) do Windows, toque no icone Ligar/Desligar (Power) ¢
selecione Encerrar (Shut down).

4. Aguarde cerca de 10 segundo para o Windows da Microsoft encerrar e prima o botao
de alimentacao na parte de tras do touchscreen. O computador ¢ encerrado.

5. Prima o botdo de alimentacao na parte do tras do instrumento GeneXpert Il ou IV. O
instrumento desliga-se.

O sistema ¢ agora encerrado.
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8 Administracao

Nota

Cuidado

8.1 Ligar o GeneXpert system with touchscreen

Esta seccao descreve como ligar e iniciar sess@o no GeneXpert system with touchscreen.

O sistema pode surgir inicialmente na configuracédo de conta Cepheid-Techsupport. Se for o
caso, toque no botdo Admin Cepheid (Cepheid-Admin) na parte inferior do ecra.

Tem de iniciar sessdao com a conta pré—configurada. Se iniciar sessdo com um
nome de utilizador e perfil diferentes, o inicio de sessao falha. Nao altere o perfil de
utilizador Cepheid. A alteracdo do perfil pode originar a perda de dados durante um
teste.

1.

Ligue o instrumento GeneXpert. O interruptor de alimentagdo situa-se na parte
traseira do instrumento. Prima o interruptor para a posi¢do LIGAR (ON) (]).
Apos a ligagdo, a luz azul na parte frontal do instrumento acende.

Ligue o touchscreen. O interruptor de alimentacao situa-se na parte traseira do
touchscreen. Prima o interruptor para a posi¢do LIGAR (ON) (]).
Ap6s a ligagdo, a luz azul na parte de cima do touchscreen acende.

Aguarde até o sistema inicializar. Aparece o ecrd de abertura do Windows. Deslize
para cima em qualquer local neste ecra para apresentar o ecra de inicio de sessao.
O computador esta configurado com duas contas do Windows. A conta Cepheid-
Admin destina-se a tarefas do administrador, tais como atualizacdes de software,
configuragdo do sistema e funcionamento normal e a conta Cepheid Tech support
destina-se a utilizacdo exclusiva pela assisténcia técnica da Cepheid.

No ecra de inicio de sessdo do Windows, toque em Admin Cepheid (Cepheid-
Admin).

No ecré de inicio de sessdao Cepheid-Admin, introduza a palavra-passe e toque na seta
a direita do campo Palavra-passe. A palavra-passe predefinida é “cphd” e tem de ser
alterada quando iniciar sessdo pela primeira vez (tal como indicado pelo software).
Depois de a palavra-passe ter sido alterada pelo administrador do sistema, introduza a
palavra-passe atribuida para iniciar sessdes no futuro.
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Cepheid-Admin

Figura 33: Inscricdo do Administrador

6. Toque no botdo de seta a direita do campo Confirmar palavra-passe.

7. Na janela de confirmagdo, toque em OK para concluir a operagio de alteracao da

palavra-passe. O software ¢ lancado.

O software inicia-se.

8.1.1 Definir a data e a hora do sistema

Para definir ou alterar a data e a hora:

1.

Inicie sessdo no Windows, utilizando a conta de utilizador Admin Cepheid, se ainda
ndo tiver sessdo iniciada.

Se o software do SO Cepheid iniciar, saia do software.

Toque sem soltar no icone Iniciar (Start) do Windows e selecione Definigdes
(Settings) no menu.

Toque em Hora e idioma (Time & Language).

Toque em Data e hora (Date & Time).

No ecrd Data e hora (Date & Time), tem duas opcdes para definir a data e a hora:

e Automaticamente: Selecione o seu fuso horario. Toque em Ajustar
automacitamente para a Hora de Verdo (Adjust for daylight savings time
automatically), se necessario.

e Manualmente: Toque em Alterar (Change) e introduza manualmente o Més
(Month), Dia (Day) e Ano (Year). Em seguida, deslize para baixo e selecione a
Hora (Hour), Minutos (Minute) e Segundos (Second).
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8.1.2 Mudar o nome do dispositivo
Pode mudar o nome do seu GeneXpert system with touchscreen, se necessario.

1. Toque em Admin e, em seguida, em Definicoes gerais (General Settings).

2. Toque em Edit (Editar) e introduza um novo nome na caixa de introducao de texto
Nome do sistema (System Name). Utilize o nimero de série do sistema ou o protocolo
de atribuicdes de nomes da instituicao, etc.

8.1.3 Configurar impressora

1. Inicie sessdo no Windows, utilizando a conta de utilizador Admin Cepheid, se ainda
ndo tiver sessdo iniciada.

2. Se o software do SO Cepheid iniciar, saia do software.

w

Toque sem soltar no }'cone Iniciar (Start) do Windows e selecione Defini¢cdes
(Settings) no menu. E apresentada a janela Defini¢des do Windows (Windows
Settings).

Toque em Dispositivos (Devices).

Toque em Impressoras e leitores (Printers and Scanners).

Toque em Adicionar uma impressora ou leitor (Add a printer or scanner).
Deslize para encontrar a impressora a qual deseja ligar o sistema.

Toque em Adicionar dispositivo (Add device).

LR AADMR

Se o dispositivo desejado ndo for apresentado, toque em A impressora que quero
nao aparece na lista (The printer I want isn’t listed) ¢ introduza o endereco da
rede.

10. Quando terminar, toque em X para fechar o ecra Defini¢des do Windows (Windows
Settings).

8.2 Iniciar software do SO Cepheid

1. Depois de iniciar sessdo no Windows com as credenciais de administrador, o software
do SO Cepheid langa e apresenta o ecra de inicio de sessdo.

2. Toque no campo Nome de utilizador (User Name) e o teclado virtual aparece.

3. Introduza o seu Nome de utilizador (User Name) e Palavra-passe (Password) nos
campos fornecidos e, em seguida, toque no botdo X no lado mais a direita do teclado.
O teclado desaparece e o botio INICIO DE SESSAO fica visivel.

4. Toque no botio INICIO DE SESSAO para concluir o processo de inicio de sessdo.

Depois de o inicio de sessdo estar concluido, aparece o ecrd Pagina inicial (HOME).

8.3 Tarefas administrativas

As fung¢des de administracdo disponiveis para um administrador encontram-se na sec¢ao
Administracdo (Administration) e ligacdes para Relatorios (Reports), Instrumento
(Instrument) e Utilizadores (Users).

Sistema GeneXpert® com ecra tatil Manual do utilizador 65
302-5302-PT, Rev. B
Maio de 2022



8 Administragao

Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

GeneXpert PAGINAINICIAL RESULTADOS cQ AbmiN @)

Administragdao

RELATORIOS ‘ INSTRUMENTO ’ ‘ UTILIZADORES ’

Gestdo de dados

RECUPERAR TESTES ‘ ARQUIVAR TESTES ’ ‘ MANUTENCAO DA BASE DE DADOS ’

GERIR ENSAIOS

Configuragdo do sistema

DEFINICOES GERAIS PASTAS ‘ DEFINICGES DE BLOQUEIO DO CQ ’

CONFIGURAR O LEITOR DE CODIGO DE
BARRAS

DEFINICOES DE ARQUIVO

>

nfitrido

DEFINICOES DE COMUNICAGAO COM O DEFINICOES DO CODIGO DE TESTE DO
ANFITRIAO ANFITRIAD

‘ GERIR PEDIDOS DO ANFITRIAO ’

Figura 34: Ecra Tarefas administrativas (Administration Tasks)

8.3.1 Relatoérios (Reports)

Quando o ecra Relatorios (Reports) aparecer, estdo disponiveis as op¢des REGISTO
DO SISTEMA (SYSTEM LOG) e QUALIFICAGAO DA INSTALAGAO
(INSTALLATION QUALIFICATION).

<ANTERIOR PAGINA INICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Relatérios

[ REGISTO DO SISTEMA ] [ QUALIFICAGAO DA INSTALAGAO ]

Figura 35: Ecra Relatérios (Reports)

8.3.1.1 Gerar um registo do sistema

No ecra Relatérios (Reports), toque em REGISTO DO SISTEMA (SYSTEM LOG).
Aparece o ecrd Registo do sistema (System Log).

O relatorio mostra os modulos instalados no instrumento e pode ser utilizado para
fornecer incidentes dos autotestes do modulo do instrumento e erros & Cepheid quando
for encontrada uma falha do modulo.

1. Especifique os seguintes critérios para ver as tendéncias relevantes:
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Critérios Opgoes

Intervalo de datas e Tudo — Selecione para incluir todos os registos.
Intervalo de datas — selecione para filtrar os registos
especificando um intervalo de datas. As entradas com
mais de um ano sdo automaticamente removidas.

Médulos e Mddulos atualmente ligados — mostra os modulos
que estéo ligados ao sistema e sdo atualmente
apresentados no ecra Instrumento (Instrument). Esta é
a opgao predefinida.

e Todos os modulos registados — Mostra todos os
modulos que tém entradas de autoteste ou de erro
nesta base de dados do sistema no ultimo ano.

Isto permite a assisténcia técnica obter entradas de
autoteste/erro para um maédulo, um a um, ou utilizando
um dos seguintes botbes:

e Selecionar tudo — seleciona todos os modulos
apresentados na tabela, marcando todas as caixas de
verificagdo.

e Selecionar médulos individuais — Toque
individualmente na caixa de verificagdo de cada
moddulo que deseja incluir.

e Desselecionar tudo — desseleciona todos os moédulos,
limpando todas as caixas de verificagao.

Mostrar e Apenas erros — apresenta apenas entradas de erro no
ficheiro de relatério gerado.

e Todas as entradas — apresenta todas as entradas de
autoteste e entradas de erro no relatério.

2. Para gerar um relatorio, toque em REGISTO DO SISTEMA (SYSTEM LOG) no
ecrd Registo do sistema (System Log).

«ANTERIOR PAGINA INICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Registo do sistema
SISTEMA

Intervalo de datas Mostrar

@® Todas @® Apenas erros

O Intervalo de datas O Todas as entradas
Data de inicio Data de fim

Médulos

@® Médulos atualmente ligados

O Todos os médulos registados

Desselecionar

tudo Nome do médulo Namero de série do moédulo
A1 628907
A2 631805

Figura 36: Ecra Registo do sistema (System Log)

3. Aparece o Relatorio de registos do sistema. Neste ecrd, deslize para baixo para ver
todo o relatorio ou toque no icone Salvar (Save) na parte de cima do ecrd, para criar
um ficheiro .pdf do relatorio.
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Aparece uma caixa de didlogo que permite guardar um ficheiro numa determinada
localizacao.

<ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Visualizador de relatérios m

GeneXpert® System with Touchscreen
02/19/21 16:13:22

System Log Report

- Selection Criteria -
Date Range: Al

Modules: Currently Connected Modules
Module A1, A2, A3, Ad

Show: Errors Only

User: admin1

Module Name Instrument S/N Module S/N

a1 810379 /28907 T

Figura 37: Relatério de registos do sistema

8.3.1.2 Gerar um Relatoério de qualificagdo da instalagao

1. No ecri Relatorios (Reports), toque em QUALIFICAGAO DA INSTALAGCAO
(INSTALLATION QUALIFICATION) ¢ aparece o relatorio de qualificagdo da
instalacao.

<ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Visualizador de relatérios m

GeneXpert® System with Touchscreen 11/28/21 11:27:03

Cepheid OS
Installation Qualification Report

This report provides documented evidence of the installation of this Cepheid OS.

System Information

Software Version Status
Cepheid OS 1.0 Pass
Java Runtime Environment 1.8.0_131 Pass
Electron 6.0.2 Pass
SQL Database Microsoft SQL Server 14.00.3015 Pass
Database gx_db4.2.0.0 Pass
Operating System Windows 10 10.0 Pass
CIT Plug-In 1 Pass

Figura 38: Relatério de qualificagado da instalagao

2. Toque em IMPRIMIR (PRINT) para enviar uma copia para a impressora ou para criar
uma versdo .pdf do ficheiro, ou toque em GUARDAR (SAVE) para guardar uma
copia.
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Nota

O relatério de qualificagao da instalagdo também mostra o numero de série do local de
prestagéo dos cuidados (POC). Este numero de série do POC é o identificador unico do seu
sistema e é utilizado pelo POCT para comunicar com o seu sistema quando estiver ligado a
um gestor de dados.

8.3.2 Gestao de utilizadores

Esta seccao descreve os cargos, as fungdes e os requisitos dos utilizadores e como ver a
lista de utilizadores e adicionar ou alterar utilizadores no sistema.

8.3.2.1 Funcgodes do utilizador por cargos

A tabela seguinte lista as fungdes que utilizadores de diferentes cargos podem realizar.

Tabela 1: Fungdes do utilizador por cargos

Executar
funcgbes

Executar
manutengao

Consulta de
resultados

Cargo do Executar testes

utilizador

(View Results)

administrativas
e do sistema

Basico

Sim

Sim

Limitada

Nao

Administrador

Sim

Sim

Sim

Sim

8.3.2.2 Requisitos do nome de utilizador

Quando ¢ criado um novo utilizador, quer localmente, quer através de um gestor de
dados, o nome de utilizador ¢ a palavra-passe tém de satisfazer determinados requisitos.

Se um nome de utilizador néo satisfizer os requisitos mostrados nesta sec¢do, o software
do SO Cepheid rejeita esse utilizador particular. Todos os outros utilizadores validados
sdo incluidos na lista de utilizadores. O gestor de dados pode, por vezes, referir-se a
utilizador como operador.

e Nome de utilizador: E necessario um nome de utilizador. Um nome de utilizador tem
de ter um minimo de 6 carateres ¢ um maximo de 128 carateres. O nome de utilizador
ndo pode ter espacos e ndo pode conter nenhum dos seguintes caracteres: | : * “ <>/
\?

e Palavra-passe do utilizador: E necessaria uma palavra-passe do utilizador que nio
pode conter espacos

e Prazo de validade do utilizador: Esta data refere-se normalmente ao fim do periodo
de um ano depois de a certificagdo do utilizador ser concedida. O prazo de validade
do utilizador ndo deve estar vazio quando o utilizador estiver a ser gerido por um
sistema de gestdo de dados.

Se os utilizadores forem geridos localmente (n&o através de um gestor de dados), ndo é

Nota . . I~
necessario um prazo de validade do utilizador.

e Nivel de permissio do utilizador: O nivel de permissdo do utilizador deve ser
introduzido como 1 ou 4

Sistema GeneXpert® com ecra tatil Manual do utilizador 69
302-5302-PT, Rev. B
Maio de 2022



8 Administragao

e Nivel de permissao 1: ¢ um utilizador Administrador
e Nivel de permissao 4: ¢ um utilizador
e Duplicacio do nome: O nome de utilizador ndo deve ser duplicado

A ID de utilizador e a ID institucional sdo as mesmas quando recebidas de um gestor de
dados. Um gestor de dados refere-se, por vezes, aos utilizadores como operadores. Quando
as informagdes do operador forem recebidas de um gestor de dados, a ID de utilizador e a
ID institucional sdo as mesmas de quando iniciou sess&o no touchscreen.

Nota

8.3.3 Instrumento

No ecra Tarefas administrativas (Administration Tasks), toque em Instrumento
(Instrument) para ver o ecra Instrumento (Instrument). O ecra Instrument (Instrumento)
mostra os modulos disponiveis. Os botdes adicionais neste ecra permitem a exclusdo de
modulos do teste ou para a manutengdo da haste do émbolo.

<ANTERIOR PAGINA INICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Instrumento

GeneXpert | NUmero de série: 810379

Médulo A1 Moédulo A2 Médulo A3 Moédulo A4

@Available @Available @Available @Available

Namero de série do médulo: 628907 Numero de série do médulo: 631805 Namero de série do médulo: 644020 Numero de série do médulo: 696595
Nimero de série do I-CORE: 531351 Namero de série do I-CORE: 535076 Nimero de série do I-CORE: 547501 Namero de série do I-CORE: 602846
Inicios do I-CORE desde a cal.: 36 Inicios do I-CORE desde a cal.: 36 Inicios do I-CORE desde a cal.: 36 Inicios do I-CORE desde a cal.: 36
Temp. ambiente (°C): 32,7 Temp. ambiente (°C): 33,0 Temp. ambiente (°C): 30,5 Temp. ambiente (°C): 29,3

MANUTENGAO MANUTENCAO MANUTENGAO MANUTENCAO

Figura 39: Ecra Instrumento (Instrument)

8.3.4 Ver lista de utilizadores

Antes de visualizar a lista de utilizadores, se o utilizador for gerido na lista por um gestor
de dados, a lista tem de ser selecionada para ser transferida, utilizando as defini¢cdes no
ecrd Defini¢cdes de comunicagdo com o anfitrido (Host Communication Settings). Utilize
0s passos nesta sec¢ao para configurar essa transferéncia.

1. Toque em ADMIN a partir de qualquer ecrd de utilizador e o ecrd Tarefas
administrativas (Administration Tasks) aparece.

2. Toque em DEFINIGOES DE COMUNICAGAO COM O ANFITRIAO (HOST
COMMUNICATION SETTINGS) ¢ o ecra Comunicag¢des com o anfitrido (Host
Communications).

3. Na parte inferior deste ecra, toque na caixa de verifica¢do Lista de utilizadores
(User List), na secg¢do Receber do gestor de dados (Receive from Data Manager).
Ao selecionar esta caixa indica ao gestor de dados para incluir a lista de utilizadores
quando efetuar a proxima transferéncia.
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<ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Definicoes de comunicagao com o anfitriao

Comunicacao com o anfitriao

—_—
CANCELAR CONFIRMAR

O OFF O HL7 O ASTM ® POCTO1
Definicoes da comunicagao

Anfitrido Porta

usvmsftbld04.cepheid.pri 58080

Intervalo entre ligagdes automaticas Tempo limite (segundos)

1 Horas O Minutos 60

Receber do gestor de dados
Diretivas

Definicbes de validagdo de utilizadores

Listar atualizacdes

Lista de utilizadores

Figura 40: Ecra Comunicagao com o anfitriao (Host Communication)
a mostrar a Lista de utilizadores (User List) selecionada

Quando o sistema estiver ligado a um gestor de dados, a lista de utilizadores nao
pode ser gerida no sistema local. Todas as informagdes do utilizador tém de ser
adicionadas ao gestor de dados pelo administrador do sistema, ¢ a lista de utilizadores
¢ automaticamente transferida para o sistema.

4. Regresse ao ecrd Administra¢do (Administration) e toque em UTILIZADORES
(USERS). E apresentado o ecr Utilizadores (Users).
O ecra Utilizadores (Users) apresenta o Nome de utilizador (User Name), o Nome
completo (Full Name), o Tipo de utilizador (User Type) e o Prazo de validade
(Expiration Date). Se for necessario atualizar alguma informacao do utilizador, isso

tem de ser feito no gestor de dados.

<«ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Utilizadores
Nome de utilizador « Nome completo ~
admin1 admin1
basic1 basic1

Total de utilizadores: 2

\ Q_ Procurar nome l Updated user list not available

Tipo de utilizador v Prazo de validade ~

Admin

Basic

E| >

Figura 41: Ecra Utilizadores (Users),
mostrando a lista de utilizadores ativos
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8.4 Adicionar ou remover utilizadores

Esta seccdo descreve como adicionar ou remover utilizadores no sistema, quer localmente
quer através de um sistema de gestdo de dados.

Quando os utilizadores séo geridos recorrendo a um sistema de gestéo de dados, ndo

Nota . :
podem ser geridos localmente no sistema.

Quando os utilizadores sédo adicionados localmente e o sistema é posteriormente
ligado a um sistema de gestao de dados (DM), esses utilizadores locais sdo
removidos da lista local quando a lista é atualizada. Estes utilizadores tém de ser
adicionados por um administrador do sistema através do DM.

Importante

8.4.1 Adicionar ou remover utilizadores localmente (sem
comunicagao com o anfitriao)

1. No ecra Tarefas de administracdo (Administrator Tasks), toque em UTILIZADORES
(USERS).

2. Toque em ADICIONAR UTILIZADOR (ADD USER).

3. No ecrad Adicionar utilizador (Add User), introduza o nome completo e a palavra-
passe do utilizador que pretende introduzir. Volte a introduzir a palavra-passe para
confirmar. Certifique-se de que a palavra-passe esta em conformidade com os
requisitos da palavra-passe.

4. Introduza o tipo de Utilizador (User) (Administrador [Admin] ou Bésico [Basic]) a
partir do menu pendente. No minimo, € necessaria uma conta de administrador.

« ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS GQC  ADMIN e

Adicionar utilizador [ s || conemua

Figura 42: Ecra Adicionar utilizador (Add User)

5. Quando todas as informagoes do utilizador neste ecra tiverem sido introduzidas, toque
em CONFIRMAR (CONFIRM).
Regresse ao ecra Utilizadores (Users). O utilizador adicionado aparece agora no ecra.

8.4.2 Adicionar ou remover utilizadores no sistema de gestao
de dados
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1. A partir de qualquer ecra, toque em ADMIN para aceder ao ecra Tarefas
administrativas (Administration Tasks).

2. No ecri Tarefas de administragdo (Administration Tasks), toque em DEFINICOES
DE COMUNICAGAO COM O ANFITRIAO (HOST COMMUNICATION
SETTINGS).

3. Para permitir que um sistema receba as Defini¢des de validagdo de utilizadores (User
Validation Settings) de um gestor de dados, toque na caixa de verificagdo Defini¢des
de validagdo de utilizadores (User Validation Settings) na parte inferior do ecra.
Quando esta caixa ¢ selecionada, o touchscreen recebe e armazena as Definigdes de
validagdo de utilizadores (User Validation Settings) do gestor de dados.

« ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS cQ ADMIN €@
Definicées de comunicagdo com o anfitrido

Comunicacao com o anfitriao
O OFF O HL7 O ASTM ® POCTO1

Definigoes da comunicagao

Anfitrido Porta

usvmsftbld04.cepheid.pri 58080

Intervalo entre ligagoes automaticas Tempo limite (segundos)
1 Horas 0 Minutos 60

Receber do gestor de dados
Diretivas Listar atualizacdes

Definicoes de validagao de utilizadores Lista de utilizadores

Figura 43: Ecra Definigdbes de comunicagao com o anfitrido
(Communications Settings) a mostrar a caixa de verificagao
Definigoes de validagao de utilizadores (User Validation Settings)

4. A partir de qualquer ecra, toque em ADMIN para aceder ao ecra Tarefas
administrativas (Administration Tasks).

5. No ecra tarefas administrativas (Administration Tasks), toque em DEFINIGOES DE
VALIDAGAO DE UTILIZADORES (USER VALIDATION SETTINGS).
Aparece o ecrd Defini¢cdes de validagdo de utilizadores (User Validation Settings),
mostrando a opgdo ativa selecionada. As Opgoes de validagao de utilizadores (User
Validation Options) no ecra Defini¢des de validagao de utilizadores (User Validation
Setting) s6 podem ser editadas no gestor de dados. Localmente, o Administrador
s0 pode ver (ndo alterar) as Opg¢des de validacdo de utilizadores (User Validation
Options) que foram enviadas do gestor de dados para o touchscreen.

8.4.3 Listas de utilizadores do sistema de gestao de dados

Esta sec¢do explica o comportamento quando o sistema esta configurado para receber
Listas de utilizadores (User Lists) de um gestor de dados.
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Quando se utiliza um sistema de gestdo de dados, todas as adi¢des e alteragdes do
utilizador sdo feitas pelo administrador do sistema, remotamente, utilizando o gestor de
dados. Os utilizadores ndo podem ser adicionados nem alterados localmente.

Se um utilizador tiver sido adicionado a um sistema DM e o touchscreen for posteriormente
Nota desligado do DM, a lista de utilizadores que aparece localmente sera a ultima lista que foi
transferida do DM.

Quando os utilizadores sado adicionados localmente e o sistema for posteriormente
ligado a um sistema de gestdo de dados (DM), os utilizadores locais sdao removidos
quando a lista de utilizadores é atualizada. E necessario que o administrador do
sistema adicione novamente esses utilizadores, utilizando o DM. Se um utilizador foi
adicionado a um sistema DM e o instrumento for posteriormente ligado ao DM, a lista
de utilizadores que aparece localmente é a ultima lista que foi transferida do DM.

Importante

8.4.4 Gerir os prazos de validade dos utilizadores num sistema
de gestao de dados

Esta sec¢do descreve como selecionar e ver as Defini¢des de validagdo de utilizadores
(User Validation Settings) a partir de um gestor de dados. As Defini¢cdes de validacdo de
utilizadores (User Validation Settings) permitem que um gestor de dados gira os prazos
de validade do utilizador e o comportamento que o sistema utiliza quando encontra
utilizadores expirados, tais como permitir que um utilizador expirado inicie sessdo, alerta
de utilizador expirado ou bloqueio de um utilizador expirado.

1. A partir de qualquer ecrd, toque em ADMIN para aceder ao ecra Tarefas
administrativas (Administration Tasks). Quando o ecra aparece, toque em
DEFINIGOES DE COMUNICAGCAO COM O ANFITRIAO (HOST
COMMUNICATION SETTINGS). E apresentado ecri Definigdes de comunicagdo
com o anfitrido (Host Communication Settings).

2. Para permitir que um sistema receba as Defini¢des de validagdo de utilizadores (User
Validation Settings) de um gestor de dados, toque na caixa de verificacdo Definicoes
de validagao de utilizadores (User Validation Settings) na parte inferior do
ecrd. Quando esta caixa ¢ selecionada, o sistema recebe e armazena as Definigoes de
validagdo de utilizadores (User Validation Settings) do gestor de dados.
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<ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Definicdes de comunicacdo com o anfitrido

Comunicacao com o anfitriao
O OFF O HL7 O ASTM @® POCTO1

Definicoes da comunicagao

Anfitrido Porta

usvmsftbld04.cepheid.pri 58080

Intervalo entre ligagdes automaticas Tempo limite (segundos)
1 Horas O Minutos 60

Receber do gestor de dados
Diretivas Listar atualizacdes

Definicoes de validagao de utilizadores Lista de utilizadores

Figura 44: Ecra Definicoes de comunica¢ao com o anfitrido (Host
Communications Settings) a mostrar a caixa de verificagao Definigoes
de validagao de utilizadores (User Validation Settings) selecionada

Quando POCTO01 for selecionado no ecrda Comunicagao com o anfitrido (Host
Communication), aparece o botéo de opgdes das Definigbes de validagdo de utilizadores

Nota  (User Validation settings), mas esta esbatido. Selecione o botdo de opgdes Lista de
utilizadores (User List) para ativar Definigoes de validagao de utilizadores (User
Validation Settings) no ecra Tarefas administrativas (Administration Tasks).

3. A partir de qualquer ecrd, toque em ADMIN para aceder ao ecra Tarefas
administrativas (Administration Tasks).

4. No ecra tarefas administrativas (Administration Tasks), toque em DEFINIGOES DE
VALIDAGAO DE UTILIZADORES (USER VALIDATION SETTINGS). Aparece

o ecrd Definigdes de validagao de utilizadores (User Validation Settings), mostrando a
opgdo ativa selecionada.

<«ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Definigcoes de validagao de utilizadores

Opcoes de validagido de utilizadores

O Allow
O Warn
@ Lockout
Figura 45: Ecra User Validation Settings
(Definigdes de validagao de utilizadores)
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As Opcdes de validagao de utilizadores (User Validation Options) no ecra Definigbes de
validagdo de utilizadores (User Validation Setting) s6 podem ser editadas no gestor de
Nota dados. Localmente, o Administrador s6 pode ver (ndo alterar) as Op¢des de validagao
de utilizadores (User Validation Options) que foram enviadas do gestor de dados para o
sistema. Consulte Op¢bes de validagéo de utilizadores para obter mais informacgdes.

8.4.5 Opc¢oes de validagao de utilizadores

As informagdes das opcdes de validagdo de utilizadores sdo enviadas para o sistema a
partir do gestor de dados e estas informacdes gerem o acesso de inicio de sessdo dos
utilizadores. O acesso ao inicio de sessdo do utilizador é determinado pelos seus prazos
de validade individuais, que se baseia normalmente no estado das credenciais de um
utilizador.

As trés opgdes de validagdo de utilizadores sao:

o Permissao: Se a defini¢do Validagio de utilizador (User Validation) for configurada
para Permitir, qualquer pessoa na lista de utilizadores que foi recebida do gestor de
dados pode iniciar sessdo, independentemente do seu estado de expira¢do. Se um
utilizador da lista de utilizadores expirar, ainda podera iniciar sessao (com base na
forma como foi configurada pelo administrador do sistema). Consulte o administrador
do sistema para obter mais informagdes.

e Alerta: Se a defini¢do Validagdo do utilizador (User Validation) for definida para
Alertar e um utilizador que expirou tentar iniciar sessdo, aparece uma mensagem, que
indica que expirou numa determinada data e pergunta se ainda pretendem continuar.
O alerta serve como lembrete de que o utilizador tem de realizar a sua formagao
de conformidade, mas, se for urgente, pode continuar. Consulte o administrador do
sistema para obter mais informagoes.

o Bloqueio: Quando a defini¢do Validagdo do utilizador (User Validation) estiver
definida para Bloqueio e um utilizador que expirou tentar iniciar sessdo, o utilizador
recebe uma mensagem de erro, que indica que ndo tem permissdo para iniciar sessao
no sistema. Consulte o administrador do sistema para obter mais informacdes.

A predefinicdo da Validagéo do utilizador ( User Validation) é Bloqueio. Isto tem de ser
Nota alterado no gestor de dados se o administrador desejar altera-la para uma definicéo
diferente, como Permissdo ou Alerta.

8.5 Tarefas de gestao de dados

O ecrd ADMIN possibilita a execucédo de varias tarefas de gestdo de dados, incluindo:
Recuperar testes, Arquivar testes, Manter base de dados e Gerir ensaios.

8.5.1 Recuperar testes
1. No ecrda ADMIN, toque em RECUPERAR TESTE (RETRIEVE TEST).
E apresentada a caixa de didlogo Open (Abrir).

2. Selecione quaisquer testes arquivados para recuperar e, em seguida, toque em Abrir
(Open) ou toque em Selecionar tudo (Select All).
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«ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Recuperar testes Datadei.. @ Datadef..@ Nomedoe..~ Tipodet.. v | Q ProcurarID do pacientela RECUPERAR

‘Selecionar todos sem duplicados.

Selecionar

tudo Ddopaciente~ IDdaamostra Utiizador »  Tipodeteste »  Nomedoensaio ~  Datadeinicio~ Lote de reagente~ Resultado ~

[m] Test#019 <None> Specimen Xpert Xpress 04/03/20 00101 SARS-CoV-2 POSITIVE
SARS-CoV-2 07:48:44

a Test #018 <None> Specimen Xpert Xpress 04/03/20 00101 SARS-CoV-2 PRESUMPTIVE
SARS-CoV-2 07:48:19 POS

[m] Test#017 <None> Specimen Xpert Xpress 04/03/20 00101 SARS-CoV-2 PRESUMPTIVE
SARS-CoV-2 07:47:49 POS|

[m] Test #016 <None> Specimen Xpert Xpress 04/03/20 00101 SARS-CoV-2 PRESUMPTIVE
SARS-CoV-2 07:47:27 POS

[m] Test#015 <None> Specimen Xpert Xpress 04/03/20 00101 SARS-CoV-2 POSITIVE
SARS-CoV-2 07:46:57

< EEBEE

Figura 46: Recuperar testes

Se houver testes no arquivo que ja existem na base de dados, a caixa de didlogo
Recuperar teste(s) (Retrieve Test[s]) indica o nimero de testes duplicados. Toque em

OK.

3. O ecrd Recuperar testes (Retrieve Tests) mostra os testes previamente executados
com as informagdes dos testes, incluindo ID do doente (Patient ID), ID da amostra
(Sample ID), etc. Por predefinig¢do, os testes mais recentes sdo apresentados primeiro.
E fornecida uma fungdo de pesquisa para pesquisar por ID do doente (Patient ID) ou
ID da amostra (Sample ID).

Os testes ja existentes na base de dados atual s@o apresentados em texto vermelho.

4. Toque em RECUPERAR (RETRIEVE) para recuperar o(s) teste(s) selecionado(s).
Aparece um ecra de confirmag¢do. Toque em SIM (YES) para continuar com a
recuperacao.

Os testes selecionados sdo recuperados e surge uma mensagem que confirma que os
testes foram recuperados.

8.5.2 Arquivar testes

O arquivamento de testes permite mover os dados e, se pretendido, libertar espago na
base de dados. E possivel arquivar varios testes em simultaneo. Para além de atuar como
um mecanismo de protecao, ¢ possivel, durante a resolucdo de problemas, fornecer os
ficheiros de arquivo a Cepheid para analise. O processo de arquivo cria uma copia do(s)
teste(s) e guarda os dados num ficheiro .nxx.

1. No ecra Tarefas administrativas (Administration Tasks), toque em ARQUIVAR
TESTES (ARCHIVE TESTS).

2. No ecrd Arquivar testes (Archive Tests), pode:
*  Ocultar ID (Ocult IDs) — selecione esta caixa de verificacao se quiser envpiar

dados para a assisténcia técnica da Cepheid, mas quiser ocultar informagao
sensivel do doente.

Se ocultar as ID, ndo é possivel rastrear um resultado de teste para uma determinada ID do

Nota doente.
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* Purgar testes selecionados da lista depois de arquivar (Purge Selected Tests from
list after archiving) — Selecione para remover teste depois de arquivar. Consulte
Purgar testes da base de dados para mais informacao.

3. Selecione os testes a incluir do arquivo, tocando na caixa de verificagdo a esquerda do
teste ou tocando em Selecionar tudo (Select All).

«ANTERIOR PAGINA INICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e
Arqu|var testes Datadei.. @ Datadef... ) Nomedoe.. v Tipodet.. ¥ | Q_ Procurar ID do paciente/a ‘ ARQUIVAR
O Ocultar IDs

O Purgar testes selecionados da lista depois de arquivar (recomendado mensalmente)

Selecionar
tudo ID do paciente ~  ID da amestra ~ Utilizador ~ Tipo de teste ~ Nome do ensaio ~ Data de inicio ~ Lote de reagente ¥ Resultado ~

[m] pid094s sid444 admin1 Specimen Xpert Xpress 02/19/21 03399 ERROR
SARS-COV-2 16:07:32

] PIDgg sid 2987 admin1 Specimen Xpert Xpress 02/19/21 03399 ERROR
SARS-COV-2 15:58:58

O PID 22166 SID 5052 admin1 Specimen Xpert Xpress 02/19/21 03399 ERROR
SARS-CoV-2 15:55.58

O Positive Control admin1 Qe Positive Xpert Xpress 02119721 03399 ERROR
SARS-CoV-2 15:33:44

O PID 5053 sID77777 admin1 Specimen Xpert Xpress 02119/21 03399 ERROR
SARS-CoV-2 13:58:23

¢ :

Figura 47: Ecra Arquivar testes (Archive Tests)

O ecra muda para indicar os testes selecionados com um sinal de visto branco numa
caixa de verifica¢ao azul. O botao Selecionar tudo (Select All) mudou agora para
Desselecionar tudo (Deselect All).

4. Toque em Arquivar (Archive).
Aparece uma caixa de confirmagao, que mostra o nimero de testes a ser arquivado.

5. Toque em OK para comegar o processo de arquivamento.

Apos este processo terminar, aparece uma caixa informativa que mostra o nimero de
testes arquivado e o caminho do ficheiro arquivado. Toque em OK para fechar a janela.

8.5.3 Remover testes da base de dados

Quando os testes sao arquivados, ndo sao eliminados permanentemente do computador.
Os testes podem ser removidos da base de dados ativa depois de serem arquivados.

1. No ecri ADMIN, toque em ARQUIVAR TESTES (ARCHIVE TESTS).

2. Selecione Remover testes selecionados da lista depois de arquivar
(recomendado mensalmente) (Purge Selected Tests from the List after
archiving [Recommended Monthly]).

3. Selecione os testes a remover ou toque em Selecionar tudo (Select All).
4. Toque em Arquivar (Archive).

Os testes selecionados sdo removidos da base de dados.
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8.6 Manutencao da base de dados

A base de dados ¢ um ficheiro de historico de testes previamente executados que mostra
informagdes do doente, informagdes da amostra, tipo de teste e resultados, configuragao
do sistema, ficheiros de definicdo do ensaio, administra¢dao do utilizador, etc.

Sempre que houver uma alteracdo na configuracdo do sistema, recomenda-se que seja
criada uma copia de seguranga da base de dados. Este ficheiro deve ser armazenado fora
do touchscreen, caso o computador tenha de ser substituido e a copia de seguranca tenha
de ser restaurada no novo computador.

Estes resultados armazenados podem ser geridos, arquivando-os, para poupar espago,
limpando-os (por remogao ou eliminagao) se ja nao forem necessarios ou restaurando-os
a partir do arquivo se a versdo original do teste for necessaria.

A gestéo da base de dados néo pode ser efetuada enquanto a comunicagdo com o anfitrido
Nota estiver ativada. Para efetuar a manutencao da base de dados, o utilizador tem de desativar
a comunicagédo com o anfitrido.

No ecrd Manutencao da base de dados (Database Maintenance), o Administrador pode
efetuar tarefas da base de dados, tais como fazer copia de seguranga da base de dados ou
restaurar a base de dados a partir de uma copia de seguranca.

8.6.1 Fazer uma cépia de segurancga da base de dados

Deve efetuar periodicamente uma copia de seguranca de toda a base de dados e
armazenar a copia de seguranca num computador ou num suporte de dados de
armazenamento diferente. Em caso de falha do computador, pode restaurar toda a base de
dados utilizando a copia de seguranca.

Para fazer uma copia de seguranca da base de dados:

1. No ecrd Manutencio da base de dados (Database Maintenance), toque em COPIA DE
SEGURANCA DA BASE DE DADOS (DATABASE BACKUP).

«ANTERIOR PAGINA INICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Manutencio da base de dados

COPIA DE SEGURANCA DA BASE DE

RESTAURAR BASE DE DADOS
DADOS

] [ COMPACTAR A BASE DE DADOS ]

Figura 48: Cépia de seguranga da base de dados

Aparece um ecrd com o nome de ficheiro da base de dados predefinido.

2. Selecione a pasta onde pretende armazenar o ficheiro da copia de seguranga, escreva
um nome para o ficheiro e, em seguida, clique em Guardar (Save).
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© Guardar como x>
LN <« GeneXpert » backup » v O Procurar em backup p-]
Organizar = Mova pasta Fz » 0
[ Este PC () Nome - Data de modificag... Tipo
] Ambiente de tra : Genexpert System_2020.12,04_16.20.18_M... Pasta comp

: GeneXpert System_2020.12.10_16.59.08_N...
i GeneXpert Systern_2020.12.16_10.48.27_N...

& Documentos Pasta comp

= Pasta comp
&= Imagens

J! Muisica

) Objetos 3D

* Transferéncias
B videos

i Disco Local ()

= CONTAINER (D)
v

NI BT EIA N GeneXpert System_2021.02.19_16.23.28 Nx 4.2.0.zip

Guardar com o tipo: | Ficheiros de copia de seguranga da base de dados (*.zip) v

4 Ocultar pastas Cancelar

Figura 49: Nome do ficheiro predefinido
para a copia de seguranc¢a da base de dados

O processo de copia de seguranga cria um ficheiro .zip na localiza¢do que especificar.

A localizagdo predefinida da copia de seguranca da base de dados ¢ a pasta Copia de
seguranca (Backup) localizada no disco rigido do sistema touchscreen. Para proteger
contra perda de dados, os ficheiros na pasta Copia de seguranca (Backup) devem ser
copiados periodicamente para um computador ou servidor diferente. Se o touchscreen
estiver ligado a uma rede, ¢ possivel fazer copia de seguranca dos ficheiros diretamente
num servidor.

8.6.2 Restaurar a base de dados

Podem restaurar toda a base de dados utilizando o ficheiro de copia de seguranca da base
de dados. Uma vez que o processo de restauro substitui os dados na base de dados atual,
primeiro arquive todos os dados de teste que pretenda manter, restaure a base de dados e,
em seguida, recupere os dados a partir do ficheiro de arquivo.

Cuidado O processo de restauro da base de dados substitui os dados presentes na base de
- dados atual. Nao restaurem uma base de dados exceto se a base de dados atual
A estiver danificada ou for necessario substitui-la.

1. No ecra Manuteng¢ao da base de dados (Database Maintenance), toque em
RESTAURAR BASE DE DADOS (DATABASE RESTORE).

«ANTERIOR PAGINA INICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Manutencgao da base de dados

COPIA DE SEGURANCA DA BASE DE

RESTAURAR BASE DE DADOS
DADOS

’ ‘ COMPACTAR A BASE DE DADOS

Figura 50: Restaurar base de dados
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2. Aparece um ecrd que pergunta se, antes de prosseguir, deseja criar uma copia de
seguranca da sua base de dados atual. Escolha SIM (YES) ou NAO (NO).

*  Se escolher NAO (NO):

a.

Aparece um ecra de aviso, que indica "O restauro da base de dados vai
SUBSTITUIR a sua base de dados atual por uma cépia de seguranca da

base de dados." Toque em CONFIRMAR (CONFIRM) para reconhecer a
mensagem, € continue.

Aparece um ecrd com uma listagem de ficheiros de copia de seguranca da base
de dados. Selecione um ficheiro de copia de seguranga da listagem disponivel
na janela superior, que aparecerd no campo Nome do ficheiro: (File name:) na
parte inferior do ecra.

Toque em Abrir (Open) na parte inferior do ecrd. Comega o restauro da base

de dados. Quando o restauro terminar, uma mensagem avisa que o software ira
encerrar.

= Guardar como X
+ <« GeneXpert » backup » v O Procurar em backup P

Organizar « Mova pasta S -
~
A
[ Este PC MNome Data de modificag.. Tipo
I Ambiente de tra Genexpert System_2020.12,04_16.20.18_M... 12 Pasta compy
GeneXpert System_2020.12.10_16.59.08_N... 12 PM  Pasta compr
GeneXpert System_2020.12.16_10.48.27_N... 12/

== Documentes

Pasta compn
& Imagens

J‘ Muisica
J Objetos 3D
J Transferéncias
[ videos
i Disco Local (C)
o= COMTAINER (D:)
v <

[NET R S T BN GeneXpert System_2021.02.19_16.24.04_Nx 4.2.0.zip

Guardar com o tipo: | Ficheiros de copia de seguranga da base de dados (".zip) ~

# Ocultar pastas Cancelar

Figura 51: Pasta de ficheiros de cépia
de seguranca da base de dados

* Seescolher SIM (YES):

a.

Aparece um ecra onde seleciona um ficheiro de copia de seguranca da base

de dados na listagem na janela superior. O nome do ensaio aparece no campo
Nome do ficheiro (File name). Toque em Guardar (Save).

A copia de seguranca da base de dados inicia-se e quando estiver concluida
aparecera um ecra de aviso com a indicacdo de que a copia de seguranga da
base de dados esta concluida. Toque em OK para continuar.

Aparece um novo ecra de aviso, que indica "O restauro da base de dados

vai SUBSTITUIR a sua base de dados atual por uma copia de seguranca da
base de dados." Toque em CONFIRMAR (CONFIRM) para reconhecer a
mensagem, ¢ continue.

Aparece um ecrd de novo nome do ficheiro. Selecione um ficheiro da listagem
de copias de seguranga e toque em Abrir (Open). Navegue para a localizagdo
de arquivo e toque em Guardar (Save).

Aparece o ecra Restauro em curso (Restore in Progress) e, quando concluido,
aparece outro ecrd informativo com uma mensagem de que o software ira
encerrar. Toque em OK para confirmar.
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Nota

8.6.3 Compactar a base de dados

Compacte periodicamente a base de dados para garantir uma utilizagdo eficiente do
espaco da base de dados e para economizar espago no disco rigido.

Para compactar a base de dados:

1. Selecione Compactar a base de dados (Compact Database) na janela Gestao
de base de dados (Database Management).

2. Clique em Sim (Yes) na caixa de dialogo de confirmagao.

° Confirmar

Pretende compactar a base de dados?

Figura 52: Ecra de confirmagao para compactar a base de dados

3. Quando a compactacdo da base de dados esta concluida, surge a caixa de dialogo de
conclusdo da compactacgdo da base de dados.

4. Clique em OK.

Para além de compactar a base de dados, também pode economizar espago purgando
testes da base de dados depois de arquivar. Para pormenores sobre como eliminar testes
arquivado, consulte Purgar testes da base de dados.

8.7 Gerir ensaios

82
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Um ficheiro de defini¢do do ensaio contém uma série de passos programados que o
sistema utiliza para efetuar procedimentos de preparagdo, amplificacao e dete¢ao de
amostras. Conforme descrito nesta seccao, os ficheiros de defini¢do do ensaio podem
ser importados utilizando o CD que ¢ fornecido com o kit do ensaio ou transferidos do
website da Cepheid.

Consulte as instrugdes de utilizagdo do seu teste para identificar o ficheiro de

Importante definicdo do ensaio apropriado para utilizar.

8.7.1 Eliminar ensaios

Cuidad Eliminar ficheiros de definicdo do ensaio do sistema é uma operagao permanente.
ui a o Certifique-se de que os ficheiros de definigao do ensaio ja ndo sdo necessarios. Se
E A forem necessarias, terdo de ser novamente importadas do CD-ROM de defini¢des de
ensaios.

1. Para eliminar um ficheiro de defini¢do do ensaio, na janela Gerir ensaios (Manage
Assays), selecione a caixa de verificacao a esquerda correspondente ao ensaio que
pretende eliminar ¢ toque em ELIMINAR ENSAIO (DELETE ASSAY).

«ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Selecionar  Nome do ensaio ~ Versdo do ensaio ~ Tipo de ensaio ~

Xpert Xpress SARS-CoV-2 2 In Vitro Diagnostic

< y

Figura 53: Ecra Gerir ensaios (Manage Assays) a
mostrar o botdo ELIMINAR ENSAIO (DELETE ASSAY)
2. Na mensagem Confirmar (Confirm), toque em SIM (YES) para eliminar o ficheiro de
defini¢do do ensaio.
O ficheiro de defini¢do do ensaio € eliminado e retirado da lista de ensaios.

8.7.2 Opgoes de importagao dos ficheiros de definigao do
ensaio

Pode importar ficheiros de defini¢do do ensaio a partir do CD incluido com o seu sistema
ou a partir do website da Cepheid. Consulte Importar as defini¢des do ensaio a partir do
CD e Transferir os ficheiros de defini¢do dos ensaios e os folhetos informativos a partir
do website da Cepheid para obter mais informacao.

8.7.2.1 Ligar uma unidade DVD ao sistema

Esta sec¢do descreve como ligar a unidade de DVD fornecida com o sistema para
importar defini¢cdes do ensaio do CD-ROM.

1. Localize a unidade de DVD. A unidade de DVD ¢ enviada na caixa de acessorios e
esta identificada como um item a guardar.
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Se tiver perdido a unidade de DVD e n&o conseguir encontra-la, contacte a Assisténcia
Nota técnica da Cepheid para obter assisténcia. Para obter as informagdes de contacto, consulte
a secgédo Assisténcia Técnica no Prefacio.

2. Ligue a unidade de DVD a uma das portas USB disponiveis na parte traseira do
touchscreen.

3. Para abrir a porta, prima o botdo Ejetar (Eject) situado na parte frontal da unidade de
DVD.

4. O CD-ROM esta localizado no kit do ensaio. Introduza o CD das defini¢des do ensaio
na unidade de DVD e feche a porta da respetiva unidade. A luz verde na parte frontal
da unidade de DVD pisca enquanto a unidade 1¢ o CD-ROM.

5. Quando tiver terminado, retire 0 CD da unidade de DVD e conserve-o num local
seguro para a eventualidade de necessitar dele no futuro.

6. Desligue a unidade DVD do touchscreen e guarde-a juntamente com os cabos, caso
sejam necessarios no futuro.

8.7.2.2 Importar o ficheiro de definicao do ensaio a partir do CD

Os ficheiros de definigdo de ensaios de diagndstico in vitro (.gxa/.nxa) sdo incluidos no
CD que ¢ enviado com o kit do ensaio. Esta sec¢do descreve como importar ficheiros de
definicdo do ensaio a partir de um CD.

Embora seja possivel importar as definigdes do ensaio de diagndstico in vitro, o software do

Nota SO Cepheid ndo permite que as definicdes do ensaio sejam modificadas.

[

. No ecrd Admin, toque em GERIR ENSAIOS (MANAGE ASSAYS) para importar
novas defini¢des dos ensaios.

No ecra Gerir ensaios (Manage Assays), toque em IMPORTAR ENSAIO (IMPORT
ASSAY).

. Navegue até ao DVD e a pasta que contém os ficheiros de defini¢do do ensaio.
Localize e toque no ficheiro de defini¢ao do ensaio (.gxa).
O nome do ensaio aparece no campo do nome do ficheiro.

N

w

>

Toque em Abrir (Open) para importar o ficheiro para o sistema.

<ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Gerir ensaios a |

Figura 54: Importar ensaio

O novo nome do ensaio e o nimero da versdo aparecem na lista de ensaios.

5. Caso necessite de importar mais ficheiros de definicdo do ensaio do mesmo CD,
repita os passos 2-3.
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Nota

Nota

Nota

No caso de ensaios combinados que possuam diversos ficheiros .gxa, importe apenas os
ficheiros de definicdo do ensaio correspondentes aos ensaios que seréo realizados no seu
laboratério.

8.7.2.3 Transferir os ficheiros de definicao dos ensaios e os folhetos
informativos a partir do website da Cepheid

Para transferir os ficheiros de definicdo dos ensaios ¢ os folhetos informativos do website
da Cepheid:

1. Com um computador com Internet, navegue para www.cepheid.com.

2. No menu Testes (Tests), selecione o produto para o qual tem de importar o ficheiro de
defini¢do do ensaio ou o folheto informativo.

3. Deslize para baixo para a sec¢do Recursos do produto.

4. Clique em Instrugdes de importagao do ficheiro de definicdo do ensaio
(ADF Import Instructions) para transferir o conjunto completo de instru¢des para
transferéncia dos ficheiros de definicdo dos ensaios e dos folhetos informativos.

5. Leia e siga as Instrugdes de importacao do ensaio para transferir o ficheiro de
defini¢ao do ensaio e o folheto informativo, e para instalar esse ficheiro no seu
sistema.

As Instrugdes de importagdo do ensaio estéo disponiveis em varios idiomas.

Se o sistema estiver ligado a uma rede de LIS ou HIS, é necessario atualizar o cédigo de
teste do anfitrido (apds a instalagdo do ficheiro de definigdo do ensaio) para transferir testes
para o sistema e/ou para carregar os resultados de testes do sistema para a rede LIS ou
HIS. Consulte Atualizar os codigos dos testes do anfitrido.

8.8 Configuracao do sistema (System
Configuration)

A configuragdo do sistema na sec¢do seguinte inclui as defini¢cdes das preferéncias gerais
do sistema, as localizagdes e as denominagdes do caminho da pasta, as defini¢cdes do
bloqueio do QC, as definigdes do intervalo de arquivo e a configuracao do leitor de
codigos de barra.

8.8.1 Definigbes gerais

No ecra Definigdes gerais (General Settings), o Administrador pode definir o formato
da data e da hora, as caracteristicas das informagdes do doente, os requisitos de inicio de
sessdo da ID institucional e as notificacdes de lembretes sonoros.

Ao tocar na caixa de verificag@o a esquerda da ID institucional indicara ao utilizador para
iniciar sessdo no sistema, utilizando o leitor de cddigo de barras em vez de introduzir um
Nome de utilizador (User Name) ¢ Palavra-passe (Password) com o teclado
virtual.
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A opgio E necessario iniciar sessdo para iniciar o teste (Require Start Test
Login) determina se o ecrd de Inicio de sessdo (Login) aparece quando se inicia um novo
teste. O utilizador pode selecionar Nunca (Never), Sempre (Always) ou escolher
Iniciar tempo limite do inicio de sessao do teste (Start Test Login Timeout) ¢
selecionar um valor em minutos no menu pendente.

Para editar entradas de dados neste ecra, toque em EDITAR (EDIT), faga as alteragdes
desejadas e toque em CONFIRMAR (CONFIRM) quando terminar.

<ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS cQ ADMIN €
Definigdes gerais

Nome do sistema

Formato da data

Formato da hora

Informacgao do paciente
Utilizar ID do paciente
ID 2 do paciente

Nome do paciente

ID da instituicao

Iniciar sess&@o com ID da instituicdo

Figura 55: Defini¢goes gerais

8.8.2 Pastas

O ecra Pastas (Folders) apresenta a localizagdo predefinida para as pastas Exportar,
Relatorio, Copia de seguranga e Base de dados.

1. Para aceder a este menu para fazer alteragdes nas localizagdes das pastas, toque no
botdo PASTAS (FOLDERS) no ecri Tarefas administrativas (Administration Tasks).

2. Para fazer alteracdes a localizagdo predefinida para as pastas Exportar, Relatério,
Copia de seguranca ou Base de dados, toque em Editar (Edit) ¢ faca as alteragdes as
localizagdes da pasta predefinidas.

3. Toque em Confirmar (Confirm) quando terminar de fazer as alteragdes.
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<ANTERIOR PAGINA INICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Pastas

Exportar pasta

Pasta Relatérios

Pasta Cépias de seguranga

Pasta Registos da base de dados

Figura 56: Ecra Pastas (Folders)

8.8.3 Configurar definicoes de bloqueio do QC

A funcionalidade de bloqueio do QC permite que um administrador impega um ensaio
especifico de executar as amostras do doente até o teste dos controlos de qualidade (QC)
aplicaveis ter sido executado e ter produzido resultados validos. O teste de QC pode ser
especificado para ser executado em intervalos necessarios ou no inicio de um novo lote
de cartuchos.

Utilize o ecra Definigdes do bloqueio do QC (QC Lockout Settings) para alterar as
defini¢des do Bloqueio do QC (QC Lockout).

1. No ecrd Admin, toque em DEFINIGOES DO BLOQUEIO DO QC (QC
LOCKOUT SETTINGS) para apresentar o ecrd Defini¢des do bloqueio do QC (QC
Lockout Settings).

2. Utilize o ecra Defini¢des do bloqueio do QC (QC Lockout Settings) para ativar ou
desativar o Bloqueio do QC (QC Lockout) para todos os ensaios, fazer quaisquer
alteragoes na frequéncia do Bloqueio do QC (QC Lockout), escolher entre bloqueios
baseado em ensaio ou em lote de reagente, alterar a defini¢ao da frequéncia do
bloqueio, a notifica¢do de lembrete para os proximos testes de QC (em horas) e o
periodo de validade das notificagdes de QC. Toque em EDITAR (EDIT) e faga as
alteracdes nas definicdes.

* Em Bloqueio do controlo de qualidade (Quality Control Lockout), toque na caixa
de verificacdo Ativar bloqueio do QC para todos os ensaios (Enable
QC Lockout for All Assays) para selecionar Uma vez (Once), Diariamente
(Daily), Semanalmente (Weekly) ou Mensalmente (Monthly) do menu pendente
Frequéncia (Frequency).
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* Em Definigdes de bloqueio (Lockout Settings), selecione Baseado no ensaio
(Assay Based) para bloquear um ensaio especifico.

* Em Defini¢des de bloqueio (Lockout Settings), selecione Baseado no lote de
reagente (Reagent Lot Based) para bloquear cada lote de reagente.

* Em Defini¢des das notificagdes (Notification Settings), selecione o intervalo de
tempo a partir do menu pendente Lembrete para testes de QC proximos em horas
(Reminder for upcoming QC tests in hours).

* Para eliminar lembretes de QC: Em Expirar notifica¢cdes de QC (Expire QC
Notifications), toque na caixa de verificagdo e, em seguida, selecione o intervalo

de tempo de expiragdo, utilizando o menu pendente em Eliminar lembretes de QC
(Delete QC Reminders).

<«ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Definigées de bloqueio do CQ

Bloqueio do controlo de qualidade

Ativar bloqueio do CQ para todos os ensaios

Definigoes de bloqueio

Frequéncia Once - Tipo de bloqueio
@® Assay Based

O Reagent Lot Based

Defini¢goes de notificacao
Lembrete para testes CQ futuros em horas 2
Notificagdes de CQ expirado

Eliminar lembretes de CQ apos dias

Figura 57: Ecra Definigées do bloqueio do QC (QC Lockout Settings)
3. Toque em CONFIRMAR (CONFIRM) quando tiver terminado.

8.8.4 Configurar definigdoes de arquivo

Utilize o ecra Definigdes de arquivo (Archive Settings) para alterar as defini¢des de
tempo dos resultados dos testes de arquivo.

1. No ecrd Admin, toque em DEFINIGOES DE ARQUIVO (ARCHIVE SETTINGS)
para apresentar o ecrd Defini¢des de arquivo (Archive Settings).

2. Escolha entre Manualmente (Manually) e Manualmente, com lembrete
(Manually, with Reminder). Escolha o intervalo de tempo adequado para a sua
organizacao.

¢ ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS cQ ADMIN €
Definicées de arquivo

Arquivar resultados de teste

O Manualmente

@® Manualmente, com lembrete Weekly -

Figura 58: Definicoes de arquivo
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8.8.5 Configurar o leitor de cédigo de barras

Utilize a seccdo seguinte para ler um cédigo de barras da configuragdo para configurar
o leitor de codigo de barras. No ecrd Admin, toque em CONFIGURAR LEITOR DE
CODIGO DE BARRAS (CONFIGURE BARCODE SCANNER) para apresentar o
ecrda Configurar leitor de c6digo de barras (Configure Barcode Scanner).

Se for necessario reconfigurar o leitor, efetue os seguintes passos:

1. Imprima a matriz mostrada.

Figura 59: Cédigo de barras de configuragdao da matriz de dados

2. Utilizando o ecra Configurar leitor de codigo de barras (Configure Barcode Scanner),
toque em ATIVAR LEITOR (ENABLE SCANNER).

3. Leia o codigo de barras de configuragdo da matriz de dados impresso para
reconfigurar o leitor.

8.9 Gestao e definigoes do anfitriao (LIS)

8.9.1 Gerir pedidos do anfitriao (Manage Host Orders)

Utilize o ecra Gerir pedidos do anfitrido (Manage Host Orders) para cancelar ou alterar o
estado dos pedidos do anfitrido.

1. No ecrd Admin, toque em GERIR PEDIDOS DO ANFITRIAO (MANAGE HOST
ORDERS) para apresentar o ecra Gerir pedidos do anfitrido (Manage Host Orders).

2. No ecra Gerir pedidos do anfitrido (Manage Host Orders), o administrador pode
efetuar uma consulta manual dos pedidos do anfitrido, dos resultados expirados
(carregamento pendente para testes que ja ndo devem ser carregados para o anfitrido),
repor a memoria temporaria de comunicagdes (limpar os dados entre o sistema e o
anfitrido), cancelar pedidos e eliminar pedidos cancelados.

+ CONSULTA MANUAL (MANUAL QUERY) — permite uma consulta manual
do anfitrido para quaisquer novos pedidos. Durante a consulta manual, o botdo
CONSULTA MANUAL (MANUAL QUERY) transforma-se no botao cancelar
consulta (ABORT QUERY). Aguarde até a consulta ser concluida ou troque no
botdo CANCELAR CONSULTA (ABORT QUERY) para cancelar a operacao.
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Nota

EXPIRAR OS RESULTADOS (EXPIRE RESULTS) — toque para alterar
Transferéncia-pendente ¢ Em revisdo para Expirado.

CANCELAR PEDIDOS (CANCEL ORDERS) — toque para sinalizar os
pedidos selecionados para cancelamento.

REPOR MEMORIA INTERMEDIA DE COMUNICAGAO (RESET
COMMUNICATION BUFFER) — para limpar os dados entre o sistema € o
anfitrido. Esta opgdo ¢ util para remover dados durante testes de comunicagdo com
o anfitrido.

ELIMINAR PEDIDOS CANCELADOS (DELETE CANCELLED ORDERS)
— toque para eliminar os pedidos cancelados sinalizados. Esta op¢do € ttil para
remover pedidos redundantes durante testes de comunicagdo com o anfitrido.

«ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS QC ADMIN e
Gerir pedidos do anfitridao @0 anfitrido esta ligado
REINICIAR MEMORIA

EXPIRAR OS = CANCELAR ELIMINAR PEDIDOS
'CONSULTA MANUAL INTERMEDIA DE
Selecionar tudo 1D do paciente ~ 1D da amostra ~ Nome do ensaio ~ Versdo do ensaio ~ Prioridade ~ Data e hora do pedido do anfitrido v
O erd abc Xpert Xpress SARS-CoV- 2 Normal 12/17/20 13:46:46
2
< >

Figura 60: Gerir pedidos do anfitrido — Eliminar pedidos cancelados

8.9.2 Configurar Definigdes do coédigo de teste do anfitriao

Utilize o ecra Definigdes do codigo de teste do anfitrido (Host Test Code Settings) para
configurar os codigos de teste do anfitrido utilizados pelo sistema LIS.

N&o é possivel editar o codigo de teste de versdes antigas de um ensaio. Se atualizar o
cédigo de teste, a atualizacédo aplicar-se-a apenas a nova versdo do ensaio, pelo que tem
de alterar o cddigo de teste antes de atualizar um ensaio.
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Tenha cuidado para nao utilizar o mesmo cédigo de teste para testes de dois ensaios

Importante diferentes.

1. No ecrd ADMIN, toque em DEFINIGOES DO CODIGO DE TESTE DO
ANFITRIAO (HOST TEST CODE SETTINGS) para apresentar o ecrd Definigdes
do cddigo de teste do anfitrido (Host Test Code Settings).

<«ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS QC ADMIN e

Defini¢coes do codigo de teste do anfitriao

Nome do ensaio = Versdo do ensaio ~ Cadigo de teste do anfitrido - Ativado ~

Xpert Xpress SARS-CoV-2 2 red Yes )

< »

Figura 61: Definig6es do cédigo de teste do anfitriao

2. Utilize este ecra para escrever o codigo de teste que foi introduzido no anfitrido para
que possa ser traduzido para o touchscreen para processamento de pedidos de testes e
relatorios de resultados.

+ Ativado (Enabled) — indica se o ensaio foi configurado para transferéncia de
pedidos de teste e relatdrios de resultados.

* Nome do ensaio (Assay Name) — nome do ensaio disponivel para
conectividade com o anfitrido.

* Versao do ensaio (Assay Version) — versdo do ensaio disponivel para
conectividade com o anfitrido.

+ Cddigo de teste do anfitriao (Host Test Code) — o cddigo de teste
utilizado pelo anfitrido para transferir pedido de teste e carregar o resultado do
teste.

3. Toque em CONFIRMAR (CONFIRM) para guardar as altera¢des. Feche o ecra.

8.9.3 Definigcoes de comunicagao com o anfitriao

O ecra Defini¢des da comunicacdo com o anfitrido (Host Communications Settings)
configuragdo do LIS apresenta as atuais defini¢des de comunicagdo, que podem ser
alteradas, se necessario.
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No ecrd Admin, toque em DEFINIGOES DA COMUNICAGAO COM O ANFITRIAO
(HOST COMMUNICATIONS SETTINGS) para apresentar o ecrd Defini¢des da
comunicacdo com o anfitrido (Host Communications Settings).

No ecrd Comunicagio com o anfitrido (Host Communications), o administrador pode
ativar ou desativar a comunicag@o do LIS ou do gestor de dados com o anfitrido,
configurar as defini¢des de comunicagdo, incluindo alterar o nome de ID do anfitrido,
alterar o protocolo entre HL7 e ASTM, POCTO01, e escolher que o touchscreen funcione
como um servidor ou cliente, conforme se descreve abaixo.

Além disso, as defini¢des sdo fornecidas para Consulta automatica do anfitrido apos a
leitura da ID da amostra (Automatic Host Query after Sample ID Scan), transferéncia
automatica de pedidos de teste e carregamento de resultados, e escolha da identificagdo
da amostra do instrumento.

O ecrda Comunicagao com o anfitrido (Host Communications) também apresenta o
enderego [P do servidor e as defini¢des da porta. Para alterar alguma destas definigdes,
toque em EDITAR (EDIT), faca as alteragdes e toque em CONFIRMAR (CONFIRM)
quando terminar. Se precisar de ajuda, contacte a assisténcia técnica da Cepheid. Para
obter as informagdes de contacto, consulte a seccdo Assisténcia Técnica no Prefacio.

Quando um anfitrido esta ligado, o estado no lado direito do ecra apresenta a azul o texto
Anfitrido esta ligado (Host is Connected).
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«ANTERIOR PAGINA INICIAL RESULTADOS QC ADMIN e

Definicdes de comunicagio com o anfitrido

Comunicacao com o anfitriao 00 anfitridao esta ligado
O OFF O HL7 ® ASTM O POCTO1
Definicoes da comunicagao Definicoes do anfitriao

ID do anfitrido

ASTM Client LI Consulta automatica do anfitri&o apos

leitura da ID da amostra

Executar o sistema como
U Transferéncia automatica de pedidos de

O server @® Client

teste
Porta Enderego IP do servidor
2222 169.254.188.244

HE Carregamento de resultados automatico

O Utilizar ID da amostra do instrumento

Figura 62: Ecra Definicoes de comunica¢ao do anfitriao
(Host Communication Settings) a mostrar que esta ligado
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Se o anfitrido estiver desligado, o ecra apresenta a vermelho o texto Anfitrido esta
desligado (Host is disconnected). Se isto for inesperado, consulte a sec¢ao Resolucdo de
problemas da interface com o LIS ou Secc¢ao 26. Resolugao de problemas da interface
com o POCT.

<« ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS QC ADMIN e
Definicdes de comunicacdo com o anfitrido
Comunicagao com o anfitriao ®O0 anfitrido esta desligado
O OFF O HL7 ® ASTM O POCTO1

Defini¢oes da comunicagao Definigoes do anfitriao
ID do anfitrido
ASTM Client Consulta automatica do anfitrido apos

leitura da ID da amostra
Executar o sistema como

O Server Client

Porta Enderego IP do servidor

Transferéncia automatica de pedidos de
teste

2222 16¢

Carregamento de resultados automatico

Utilizar ID da amostra do instrumento

Figura 63: Ecra Definigoes de comunicagao do anfitridao
(Host Communication Settings) a mostrar que esta desligado

Nota Se o0 LIS estiver a ser ativado num novo sistema, ndo sdo mostrados ensaios.

Cuidado Narede hospitalar ou laboratorial, cada sistema deve ter um nome de sistema
f exclusivo, que é utilizado na comunicagdo com o anfitrido. O administrador do
sistema deve controlar o processo de definigdo do nome do sistema.

Descricao das definigcoes do anfitriao (LIS)

Utilize as defini¢des seguintes para configurar a comunicagdo entre o software do SO
Cepheid e um sistema de informagdes de laboratorio (LIS):

Comunicagdo com o anfitrido
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Nota

Ativar comunicacdo com o anfitrido —selecione para ativar o software ligado a um
anfitrido. Desselecione para desativar a comunica¢ao com o anfitrido.

Definigées do anfitrido

Consulta automatica do anfitriio apds leitura de ID da amostra (Sample ID)
— selecione para permitir que o touchscreen efetue uma consulta relativamente aos
pedidos de teste associados a ID da amostra (Sample ID) lida ou introduzida.
Transferéncia automatica de pedidos de teste — selecione para permitir que o
touchscreen efetue uma consulta periddica a todos os pedidos de teste do anfitrido.
Carregamento automatico de resultados — logo que o teste seja concluido, os
resultados sdo carregados.

Utilizar ID da amostra (Sample ID) do instrumento — selecione para permitir
que o touchscreen gere uma ID da amostra (Sample ID) exclusiva, que é devolvida
ao anfitrido. A ID da amostra do instrumento ¢ uma ID exclusiva para esta amostra.
Esta ID deve ser armazenada no anfitrido e utilizada para comunicacédo futura relativa
a esta amostra. Esta op¢ao € aplicavel se a institui¢ao ndo fornecer identificagdo
exclusiva de amostras.

Se a institui¢do fornecer identificagdo exclusiva de amostras, esta definicdo deve ser
desativada.

Definigdes de comunicagdo — selecione ou desselecione as seguintes caixas de
verificacdo:

e Protocolo — selecione o protocolo compativel com HL7 ou compativel com
ASTM.

Os protocolos HL7 ou ASTM podem ser utilizados para ligar o software do gestor de dados
apenas para pedidos de teste e introdugéo de resultados.

Por a funcionar como — botdo com opgdes: Servidor e Cliente (predefinido).
Endereco IP do servidor — apenas sdo permitidos nimeros inteiros e carateres. O
sistema s6 aceita enderecos IPv4 validos (formato #.#.#.#). Campo obrigatorio.

e N.°de porta— o niimero de porta situa-se entre 1024 e 65 535, tendo o vazio
como predefinicdo. As entradas neste campo serdo sempre ASCII numérico.
Campo obrigatorio.

A porta de rede dedicada ao instrumento GeneXpert IV ndao deve ser utilizada para a
Importante ligacao do anfitrido. A segunda placa de interface de rede (NIC) disponivel em cada
touchscreen deve ser utilizada para ligar o touchscreen ao anfitriao.

e ID do anfitrido — escreva um nome de anfitrido exclusivo para identificar um
LIS ou um sistema de gestdo de dados (DM) ligado ao touchscreen. O nimero
maximo de caracteres ¢ 20.

Descrigao das definicoes de comunicagao com o anfitridao (POCT)

Utilize as defini¢es seguintes para configurar a comunicacdo entre o software do SO
Cepheid e um sistema de informagdes de laboratorio (LIS):

e Comunicacao com o anfitrido
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e Ativar comunicagao com o anfitridao —selecione para ativar a ligacao do
software do sistema a um anfitrido. Desselecione para desativar a comunicagdo
com o anfitrido. O estado da ultima comunicagdo com o anfitrido é apresentado
no lado direito do ecrd. Este estado indicara se a comunica¢do foi bem ou mal-
sucedida.

<ANTERIOR PAGINA INICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Definigdes de comunicagdo com o anfitrido

Comunicacao com o anfitriao
O OFF OHL7 O ASTM ® POCTO1

Definigoes da comunicagao

Anfitrido Porta

usvmsftbld04 .cepheid.pri 58080

Intervalo entre igacOes automaticas Tempo limite (segundos)
1 Horas 0 Minutos 60

Receber do gestor de dados
Diretivas Listar atualizagcbes

Definigdes de validacdo de utilizadores Lista de utilizadores

Figura 64: Ecra Definicoes de comunicagao
com o anfitrido (Host Communications Settings)
a mostrar a ultima comunicagao do anfitriao

o Definigoes de comunicagado — selecione ou desselecione as seguintes caixas de
verificacdo:

e Anfitrido (Host) — escreva um enderego IP, 0 nome ou um nome de dominio
totalmente qualificado (FQDN) para identificar um sistema de gestdo de dados
(DM). O ntimero maximo de caracteres ¢ 20.

e N.° de porta (Port #) — o numero de porta situa-se entre 1024 e 65 535,
tendo o vazio como predefini¢do. As entradas neste campo serdo sempre ASCII
numérico. Campo obrigatorio.

A porta de rede dedicada ao instrumento GeneXpert IV ndao deve ser utilizada para a
Importante ligacao do anfitrido. A segunda placa de interface de rede (NIC) disponivel em cada
touchscreen deve ser utilizada para ligar o touchscreen ao anfitrido.

e Intervalo da ligagao automatica — este intervalo define o intervalo de tempo
utilizado pelo touchscreen para se ligar automaticamente ao sistema de gestdo de
dados para receber dados. A predefini¢do do Intervalo da ligagdo automatica é de
uma hora. O intervalo pode ser ajustado entre 5 minutos e 24 horas.

e Tempo limite — o tempo limite ¢ a duragdo que o touchscreen utiliza quanto
tenta comunicar com o sistema de gestdo de dados. A predefini¢ao do tempo
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limite ¢ de 60 segundos e o intervalo pode ser ajustado entre 30 e 60 segundos
antes da comunicacao ter terminado.
e Receber do gestor de dados — selecione as seguintes opgOes para receber dados
do sistema de gestdo de dados

e Definigdes de validagao de utilizadores — quando esta selecionada, o
touchscreen pode receber as definigdes de validagao de utilizadores do sistema de
gestdo de dados.

o Lista de utilizadores — quando esta op¢édo esta selecionada, o touchscreen
pode receber a lista de utilizadores (que inclui o nome e o estado de validade
de cada utilizador) do sistema de gestdo de dados. A lista de utilizadores é
automaticamente transferida no intervalo mostrado no campo Intervalo da liga¢ao
automatica. Para anular esta predefini¢do do intervalo de tempo e receber a
lista de utilizadores a pedido, toque no botdo SINCRONIZAR (SYNC) no ecra
Definigoes de comunicagdo com o anfitrido (Host Communications Settings).

Nao utilize o botdo Repor memoria intermédia de comunicagao (Reset Communication

Importante Buffer) (abordado mais abaixo) durante o funcionamento normal; caso contrario, vai

Cuidado

A

ter de voltar a transferir os pedidos e recarregar os resultados.

8.10 Trabalhar com conectividade com o anfitriao
(LIS) (apenas Administrador)

Esta sec¢do fornece instrugdes sobre como utilizar a interface do anfitrido do touchscreen
para:

e Criar um teste a partir do pedido de teste transferido e carregar o resultado (consulte a
seccao Criar um teste com conectividade com o anfitrido [Administrador])

e (Carregar um resultado de teste (consulte a sec¢do Carregar um resultado de teste para
o anfitrido)

e Resolugdo de problemas da conectividade com o anfitrido (consulte a sec¢ao
Problemas de bloqueio do utilizador e Seccao 25. Resolucao de problemas da
interface com o LIS)

A Cepheid recomenda confirmar sempre se os resultados carregados para o LIS
correspondem aos resultados do teste do touchscreen apés qualquer alteragao ao
touchscreen ou ao sistema do anfitrido, incluindo (mas nao se limitando a) alteragoes
ao que se segue:

- Versao de software do SO Cepheid
-Definigdes de comunicagao com o anfitrido touchscreen
-Alteragoes ao software ou middleware do anfitridao ou de configuragao

-Alteragoes ao software do LIS ou de configuragao

8.10.1 Criar um teste com conectividade do anfitriao (Admin)

Quando a conectividade com o anfitrido esta ativada, o touchscreen solicita
periodicamente novos pedidos, e ¢ possivel transferir automaticamente pedidos de teste a
partir do anfitrido.
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Nota

No ecra Gerir pedidos do anfitrido (Manage Host Orders), um Admin pode fazer
consultas manuais de novos pedidos e também ver novos pedidos de teste que tenham
sido automaticamente transferidos do anfitrido.

Qualquer utilizador pode ler ou introduzir manualmente a ID da amostra (Sample ID)
para efetuar uma consulta do anfitrido relativamente a pedidos para uma ID de amostra
(Sample ID) especifica.

O fluxo de trabalho do laboratorio ira determinar a forma como um teste € criado.

1. Ecra Selecionar pedido do anfitridao (Select Host Order).
Quando um utilizador ler uma amostra e o pedido estiver no sistema, aparece o ecra
Selecionar pedido do anfitrido (Select Host Order) e o pedido do anfitrido aparece no
ecra.

2. Ecra Gerir pedidos do anfitriao (Manage Host Orders). Para efetuar uma
consulta manual dos pedidos do anfitrido, toque em ADMIN no ecrd INICIO (HOME)
e aparece o ecri Tarefas administrativas (Administration Tasks). Toque em GERIR
PEDIDOS DO ANFITRIAO (MANAGE HOST ORDERS) na parte inferior do
ecra e aparece o ecra Gerir pedidos do anfitrido (Manage Host Orders).

* ID do doente (Patient ID) — ID do doente para cada pedido de teste (se utilizar
a ID do doente estiver configurada).

* ID da amostra (Sample ID) — ID da amostra para cada pedido de teste.

* Nome do ensaio (Assay Name) — nome do ensaio para cada tipo de teste.

* Versao do ensaio (Assay Version) — ntimero de versdo do ensaio para cada
pedido de teste.

* Prioridade (Priority) — indica se a prioridade ¢ STAT ou Normal.

* Data e hora do pedido do anfitrido (Host Order Date & Time) —data e
hora da transferéncia pelo anfitrido ou da criagdo pelo touchscreen como data e
hora de recegao.

+ CANCELAR PEDIDOS (CANCEL ORDERS) — sinaliza um pedido
selecionado para cancelamento.

* ELIMINAR PEDIDOS CANCELADOS (DELETE CANCELLED ORDERS)
— elimina o(s) pedido(s) sinalizado(s).

+ EXPIRAR OS RESULTADOS (EXPIRE RESULTS) — altera Transferéncia-
pendente ¢ Em revisdo para Expirado.

* CONSULTA MANUAL (MANUAL QUERY) — permite uma consulta manual
do anfitrido para novos pedidos disponiveis.

Para aceitar um pedido do anfitrido, o cédigo de teste do ensaio tem de ser configurado pelo
administrador do anfitrido. Consulte Configurar definigbes do cédigo de teste do anfitrido
para obter mais pormenores.

8.10.2 Criar um teste selecionando a partir de uma lista de
pedidos de teste transferida automaticamente pelo anfitriao

1. No separador Defini¢des de comunicacdo com o anfitrido (Host Communication
Settings) do dialogo Configuragao do sistema (System Configuration), toque na caixa
de verificagdo Transferéncia automatica de pedidos de teste (Automatic
Test Order Download) para selecionar e ativar esta fungao.
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«ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS QC ADMIN e

Definicdes de comunicacdo com o anfitrido

Comunicagao com o anfitriao

O OFF O HL7 ® ASTM O POCTO1
Definigoes da comunicagao Definigoes do anfitriao

ID do anfitrido

ASTM Client O Consulta automatica do anfitrido apés

leitura da ID da amostra

Executar o sistema como
Transferéncia automatica de pedidos de

O Server @® Client
Porta Enderego IP do servidor teste
2222 169.254.188.244

O Carregamento de resultados automatico

O Utilizar ID da amostra do instrumento

Figura 65: Transferéncia automatica de pedido de teste selecionado

O sistema consulta periodicamente todos os pedidos de teste do anfitrido. O periodo
fixado no software é de 1 minuto.
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Se houver pedidos de teste do anfitrido, devem existir amostras a méo para os testes

Nota pedidos.

2. Toque em NOVO TESTE (NEW TEST) no ecra Inicio (Home).
3. Leia ou introduza a ID de doente (Patient ID), a ID 2 de doente (Patient ID 2) e o
Nome do doente (Patient Name) opcionais, se ativados.

Nio utilize os seguintes simbolos nesta drea: | @ * ~\& /:*2"<>"'"$ % !; () -

Se forem introduzidos ou lidos carateres invalidos, o utilizador recebera uma
notificacdo de software.

Aparecera o ecra Ler codigo de barras da ID da amostra (Scan Sample ID Barcode).

4. Leia o codigo de barras da ID da amostra (Sample ID) no recipiente da amostra,
utilizando o leitor de codigo de barras.

5. Aparece o ecra Selecionar pedido do anfitrido (Select Host Order), mostrando o
pedido de teste correspondente a ID da amostra (Sample ID) lida. Selecione o pedido,
tocando em Selecionar (Select) no lado direito do ecra.

Sampile Preparation

samphe id 1

Select Host Order

Pateent ID Assay Mame

PIDS0s:

Cl
Figura 66: Ecra Selecionar pedido do anfitrido (Select Host Order)
6. O ecra Ler codigo de barras do cartucho (Scan Cartridge Barcode) apresentara
automaticamente a solicitacdo para leitura do codigo de barras presente no cartucho.
Deste modo, garante que serd executado o ensaio correto. A ID do lote de reagente
(Reagent lot ID), o prazo de validade (Expiration date) e o nimero de série do
cartucho (Cartridge serial number) sdo processados.

7. O pedido relativo a esta ID de doente (Patient ID) e ID da amostra (Sample ID) sera
removido da lista de novos pedidos.

8. Insira o cartucho com a amostra e os reagentes de acordo com o folheto informativo
especifico do ensaio.

9. Coloque o cartucho no modulo e feche a porta.

N&o é possivel alterar a ID de doente, ID 2 de doente, nome do doente, ID de amostra ou o

Nota ensaio se forem selecionadas a partir de um pedido de teste transferido do anfitrido.

8.10.3 Criar um teste solicitando manualmente pedidos de teste
e selecionando a partir da lista de pedidos de teste

1. Pode solicitar manualmente novos pedidos de teste do anfitrido, tocando no botao
Consulta Manual (Manual Query) no ecra Gerir pedidos do anfitrido (Manage
Host Orders).

2. Depois de os pedidos serem transferidos do anfitrido, prossiga conforme indicado em
Criar um teste selecionando a partir da lista de pedidos de teste.
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8.10.4 Criar um teste consultando o anfitriao com ID da amostra

1. No separador Defini¢cdes de comunicagdo com o anfitrido (Host Communication
Settings) do didlogo Configuracdo do sistema (System Configuration), toque na
caixa de verificagdo Consulta automatica do anfitridao apés leitura da ID da
amostra (Automatic Host Query After Sample ID Scan) para selecionar ¢
ativar esta funcio.

Quando esta fungao for selecionada e, posteriormente, for iniciado um novo teste,
quando a ID da amostra (Sample ID) for lida (ou introduzida), sera consultado o
gestor de dados. Se o gestor de dados encontrar um pedido de teste existente, esse
pedido de teste serd automaticamente transferido do LIS para o sistema, para ser
processado.
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«ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS QC ADMIN e

Definigcdes de comunicacdo com o anfitrido

Comunicacao com o anfitriao

O OFF O HL7 @ ASTM O POCTO1
Definicoes da comunicagao Definigoes do anfitriao

ID do anfitrido

ASTM Client Consulta automatica do anfitriao apés

leitura da ID da amostra

Executar o sistema como
O Transferéncia automatica de pedidos de

O Server @ Client
Porta Enderego IP do servidor teste
2222 169.254.188.244

O Carregamento de resultados automatico

O Utilizar ID da amostra do instrumento

Figura 67: Consulta automatica do anfitrido selecionada

2. Toque em NOVO TESTE (NEW TEST) no ecri Inicio (Home). Dependendo da
configuragdo, aparece o ecrd Ler codigo de barras de ID da amostra (Scan Sample ID
Barcode).
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3. Leia o codigo de barras da ID da amostra (Sample ID) no recipiente da amostra.

4. Os pedidos de teste relativos a esta ID da amostra (Sample ID) so transferidos do
anfitrido e apresentados no ecrd Selecionar pedido do anfitrido (Select Host Order),
que pode ser ordenado clicando no cabegalho.

Os outros pedidos transferidos relativos a amostras diferentes ndo serdo apresentados na

Nota tabela de encomendas.

5. Selecione um pedido na tabela. Deste modo, o ensaio sera selecionado de acordo com

o pedido de teste.
Nota Se apenas um pedido corresponder a ID da amostra (Sample ID) indicada, este pedido sera

automaticamente apresentado.

6. O ecra Ler codigo de barras do cartucho (Scan Cartridge Barcode) apresentara
automaticamente a solicita¢ao para leitura do cddigo de barras presente no cartucho.
Deste modo, garante que sera executado o ensaio correto. A ID do lote de reagente
(Reagent lot ID), o prazo de validade (Expiration date) e o niumero de série do
cartucho (Cartridge serial number) sdo processados.
O pedido relativo a esta ID de doente (Patient ID) e ID da amostra (Sample ID) sera
removido da lista de novos pedidos.

7. Insira o cartucho com a amostra e os reagentes de acordo com o folheto informativo
especifico do ensaio.

8. Coloque o cartucho no modulo e feche a porta.

8.10.4.1 Cancelar uma consulta

Se estiver a ter dificuldades técnicas ou uma alterag@o de planos, podera ter de cancelar

uma consulta.

1. Durante a consulta manual, toque em CONSULTA MANUAL (MANUAL QUERY)
e a aplicag@o envia uma consulta ao LIS para todos os novos pedidos.
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«ANTERIOR PAGINA INICIAL RESULTADOS QC ADMIN e

Gerir pedidos do anfitriao @0 anfitrido esta ligado
REINICIAR MEMORIA
EXPIRAR OS 2 CANCELAR ELIMINAR PEDIDOS
CONSULTA MANUAL INTERMEDIA DE
RESULTADOS = PEDIDOS CANCELADOS
- - COMUNICACAO -
Selecionar tudo 1D do paciente - ID da amostra - Nome do ensaio ~ Versdo do ensaio ~ Prioridade -~ Data e hora do pedido do anfitrido =
O erd abc Xpert Xpress SARS-CoV- 2 Normal 12/17/20 13:46-46
2
< E| )

Figura 68: Gerir/cancelar consulta

Enquanto a consulta esta a ser efetuada, o botdo muda para CANCELAR
CONSULTA (ABORT QUERY). Se a consulta se realizar normalmente, os pedidos
de teste do LIS da base de dados devem ser atualizados em conformidade, com
inser¢do de novos pedidos validos e aplicacdo de cancelamentos validos. O botéo
deve regressar a CONSULTA MANUAL (MANUAL QUERY).

2. Pode tocar no botio CANCELAR CONSULTA (ABORT QUERY) para cancelar a
operacao.

8.10.4.2 Eliminar um pedido de teste transferido do anfitriao
Ocasionalmente, podera ser necessario eliminar um pedido transferido do anfitrido.

1. Selecione pedidos individuais no ecra Gerir pedidos do anfitrido (Manage Host
Orders), utilizando as caixas de verifica¢do a esquerda do pedido, ou selecione todos
os pedidos do ecrd com a opgao Selecionar tudo (Select All), no cabegalho mais a
esquerda.

2. Toque no botio CANCELAR PEDIDOS (CANCEL ORDERS).

3. Aparece um novo ecrd. Tem a opgdo de eliminar os pedidos do anfitrido cancelados
com mais de 6 dias ou de eliminar todos os pedidos do anfitrido cancelados. Selecione
uma opg¢ao de eliminagdo e toque em OK ou CANCELAR (CANCEL).
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Nota

8.11 Carregar um resultado de teste para o anfitriao

E possivel carregar resultados de teste para o anfitrido de forma automatica ou manual.

Tenha em atencdo que apenas os resultados dos doentes, os resultados dos controlos
de qualidade e os resultados dos testes de proficiéncia podem ser carregados
automaticamente quando o POCTO01 ou o LIS estiverem ativados.

8.11.1 Troca de protocolos — comportamento de transferéncia
resultante

Esta sec¢do descreve o comportamento quando um utilizador muda de um protocolo para
outro (HL7/ASTM para POCT ou de POCT para HL7/ASTM).

e Se um teste for executado e HL7 ou ASTM forem desativados e depois ativados:

e Se o teste tiver um codigo de anfitrido, pode ser carregado manualmente.
e Se o cddigo do anfitrido nao for definido, ndo pode ser carregado para o LIS.

e Se um teste for executado enquanto HL7 ou ASTM estdo ativados e depois houver
troca para POCTO1, o resultado do teste ¢ automaticamente carregado para o gestor
de dados.

e Se um teste for executado sem nenhum protocolo selecionado e depois POCTO1 for
ativado, o resultado pode ser carregado manualmente, mas ndo o ¢ automaticamente.

8.11.2 Carregar automaticamente o resultado do teste para o

anfitrido

1. No separador Defini¢cdes de comunicagdo do anfitrido (Host Communication Settings)
da caixa de dialogo Configuragdo do sistema (System Configuration), toque em
EDITAR (EDIT) e selecione a caixa de verificagdo Carregamento de resultado

automatico (Automatic Result Upload) para que o resultado seja carregado
assim que o teste esteja concluido.
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<« ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS QC ADMIN e
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Comunicacao com o anfitriao
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Carregamento de resultados automatico

O Utilizar ID da amostra do instrumento

Figura 69: Carregamento de resultado automatico
2. Uma vez concluido o teste, o resultado € automaticamente carregado. O estado do
carregamento ¢ indicado na area de informagdes do teste da janela Ver resultados
(View results).

106 Sistema GeneXpert® com ecra tatil Manual do utilizador
302-5302-PT, Rev. B
Maio de 2022



8 Administragao

< ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS cQ ADMIN €

Test Completed

Maodulo A2

Resultado Carregado: No
SARS-CoV-2 POSITIVE

ID da amostra 34546577

ID do paciente 9886433

Tipo de teste Specimen

Nome do ensaio Xpert Xpress SARS-CoV-2

(Demo) P
Utilizador admini

Data e hora de inicio 03/01/21 11:14:09

Exclusao de For Demonstration Use Only.
responsabilidade do
teste

Figura 70: Ecra Teste concluido (Test Completed)
a mostrar o botdao CARREGAR (UPLOAD)

8.11.3 Carregar manualmente o resultado de um teste para o

anfitrido

Nota Pode carregar manualmente o resultado de um teste mesmo se o Carregamento automatico
de resultados (Automatic Result Upload) estiver ativado.

Nota Se for feita uma tentativa de sair do software com resultados no estado de carregamento, o
software alerta o utilizador.

Nota Cada teste pode ser carregado individualmente a partir do ecra Teste concluido (Test
Completed).
Toque em CARREGAR (UPLOAD) no ecra Teste concluido (Test Completed).
Cada resultado de teste individual é carregado para o anfitrido e depois para o LIS. O
resultado de teste aparece depois na ficha ou registo do doente. Os estados possiveis de
carregamento para o anfitrido sdo:
» Carregado: Nao — este resultado nao foi carregado.
* Carregado: Sim — este resultado foi recebido pelo anfitrido.
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Nota

Nota

< ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS ca ADMIN @

Test Completed

Modulo A2 Resultado Carregado: No
SARS-CoV-2 POSITIVE
ID da amostra 34546577
ID do paciente 9886433
Tipo de teste Specimen
Nome do ensaio Xpert Xpress SARS-CoV-2
(Demo) P
Utilizador admini

Data e hora de inicio 03/01/21 11:14:09

Excluséao de For Demonstration Use Only.
responsabilidade do

teste

Figura 71: Teste concluido, botao CARREGAR (UPLOAD)

8.12 Encriptacao de disco

Esta seccdo fornece informagao acerca da ativacdo da Encriptagdo de unidade BitLocker
(BitLocker Drive Encryption) no sistema.

O BitLocker é um sistema de encriptacdo que se destina a impedir a maioria dos ataques
offline e malware. E crucial que utilize esta funcionalidade para proteger os seus dados
e manter informagdes confidenciais em seguranca. Este procedimento para a ativar a
encriptagdo de unidade BitLocker no

Windows 10 ¢ descrito em baixo.

Antes de comegar, tenha em atencao que a encriptacao do seu disco rigido completo pode
ser um processo demorado. Pode utilizar o seu computador enquanto a encriptacéo esta a
decorrer em segundo plano, mas tera de reiniciar o seu computador num dado momento.
Guarde os seus ficheiros com frequéncia e planeie o seu trabalho de forma adequada.

A Cepheid validou a encriptagéo de disco BitLocker em computadores GeneXpert a
executar o Windows 10.

Os clientes s&o responsaveis por ativar o BitLocker e por configurar a chave de
recuperagao.

Dependendo se o seu sistema tem um moddulo de plataforma segura (TPM) instalado ou
nao, utilize apenas um dos dois procedimentos mostrados abaixo: Encriptacdo do disco
para sistemas sem modulo de plataforma segura ou Encriptacao do disco para sistemas

com um modulo de plataforma segura.

8.12.1 Encriptacao do disco para sistemas sem moédulo de
plataforma segura
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Se o seu sistema ndo incluir um chip de moédulo de plataforma segura (TPM), nao podera
ativar o BitLocker no Windows 10. Ainda pode usar a encriptacao, mas tem de utilizar o
Editor da politica do grupo local para ativar a autenticacdo no arranque. Siga 0s passos
nesta secgdo para configurar a encriptagao.

1. Toque sem soltar o botdo Windows. Quando o menu aparecer, toque em Execugao
(Run). Abre-se uma caixa de dialogo. Toque no campo de introdug@o e o teclado
virtual aparece. Na caixa de didlogo Windows, escreva gpedit.msc e toque em OK.

2. Em Configuracdo do computador (Computer Configuration), expanda Modelos
administrativos (Administrative Templates).

3. Expanda Componentes do Windows (Windows Components).

4. Expanda Encriptacao de unidade BitLocker (BitLocker Drive Encryption) e
Unidades de Sistema Operativo (Operating System Drives).

5. No lado direito, toque sem soltar Exigir autenticagado adicional durante o
arranque (Require additional authentication at startup).

6. Toque em Ativado (Enabled).

7. Toque para marcar a op¢do Permitir o BitLocker sem um TPM compativel (é
necessaria uma palavra-passe ou chave de arranque numa pen USB)

[Allow BitLocker without a compatible TPM (requires a password or a
startup key on a USB flash drive)]).

8. Toque em OK para concluir este processo.

8.12.2 Encriptacao do disco para sistema com médulo de
plataforma segura

Se o seu sistema incluir um modulo de plataforma segura (TPM, do inglés Trusted
Platform Module), siga os passos nesta sec¢do para configurar a encriptacao.

1.  No ambiente de trabalho do Windows, toque em Iniciar (Start)>Sistema
Windows (Windows System)>Explorador de ficheiros (File
Explorer)>Este PC (This PC).

2. Em Dispositivos e unidades (Devices and drives), toque sem soltar o disco
ou unidade que pretende encriptar.

« “ P 5 EstePC »

- A Pastas (7)
3 Acesso Rapido s
B Ambiente de trabalt Ambiente de trabalho y; Documentos
I Transferéncias

(L

=| Documentos Objetos 30 Transferéncias

| Imagens - 3

Hpert-Xpress-SARS-Co' . - . \
P P ~ Dispositivos e unidades (2)
[ Este PC Disco Local (C:) COMNTAINER (D:)
Ambiente de trabalho - 1
= ] 191 GE livres de 237 GB ] 229 GB livres de 233 GB
=| Documentos

Figura 72: Menu Iniciar (Start) com este PC selecionado
3. Quando o menu aparecer, toque em Ativar o BitLocker (Turn on BitLocker).
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Figura 73: Selecionar Ativar o BitLocker (Turn On BitLocker)
Aparece o ecra de configuragdo do BitLocker. Insira uma pen USB na porta USB
aberta.

Toque em Introduzir uma palavra-passe para desbloquear a sua unidade
(Enter a password to unlock your drive). Isto é importante para garantir que
pode iniciar o sistema, mesmo se perder a chave de recuperagdo.

Nota

A Cepheid recomenda uma palavra-passe com, pelo menos, 10 carateres com uma

combinacgao de letras maiusculas/mindsculas, nimeros e simbolos.

6.
7.

Guarde a chave de recuperacdo na pen USB e imprima a chave de recuperagao.

Remova e armazene em seguranga a pen USB. Arquive a chave de recuperagdo
junto do seu departamento informatico.

& Encriptado de Unidade BitLocker (D:)

Selecione como pretende desbloguear esta unidade

[ Utilizar uma pelavra-passe para desbloqueer a unidade

[] Utilizar o meu smart card para desbloquear a unidade

Ters de inserir o smart card. Iré necessitar do PIN do smart card quando desbloquear a unidade.

Figura 74: Escolher o método de desbloqueio para a pen USB

Se o BitLocker estiver ativado, é da responsabilidade do cliente conservar a chave
Importante de recuperagao no caso de esquecimento ou extravio. Para mais informagées, visite
https://lwww.microsoft.com.

8.
9.

10.
11.
12.

Selecione, tocando em Novo modo de encriptagdao (New encryption mode).
Toque na caixa junto a Executar a verificacao de sistema BitLocker (Run
BitLocker system check).

Reinicie o seu computador.

Introduza a sua palavra-passe, quando solicitado.

Depois de iniciar sessdo no Windows, pode verificar o estado da encriptagdo da
seguinte forma:

a) Toque em Iniciar (Start) > Explorador de Ficheiros (File Explorer)
> Este PC (This PC). Agora, aparece um icone de cadeado na unidade de
sistema.

b) Toque sem soltar a unidade para seleciona-la e, em seguida, toque em Gerir
BitLocker (Manage BitLocker).
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c) Confirme o estado atual, que deve ser C: BitLocker a encriptar (BitLocker

Encrypting).
Nota Pode continuar a utilizar o seu computador enquanto a encriptagéo esta a decorrer em
segundo plano. Recebera uma notificagdo quando esta terminar.
Depois de a encriptagcdo do BitLocker estar concluida, todos os contetidos e
comunicagdes estardo protegidas.
8.13 Configurar o endereco IP para comunicacgao do
instrumento
Para realizar os passos desta seccao, tem de ter sessao iniciada como Cepheid-Admin ou
Nota . . .
tem de introduzir a palavra-passe do Admin.
O touchscreen ja tem o endereco IP correto configurado quando o sistema ¢ enviado.
Caso a reposi¢ao seja necessaria:
1. Inicie sessdo no sistema como Cepheid-Admin ou introduza a palavra passe de
Admin quando tal lhe for solicitado.
Na barra de tarefas do Windows, toque no icone Windows.
3. Selecione o icone Definigdes (Settings) (a roda dentada).
Aparece o ecrd Definicdes do Windows (Windows Settings).
Definiches — x
Definicoes do Windows
I
g S'\s(fema ) Dispositivos D Telemével‘ . @ Rede e Internet -
@ Personalizagdo E:_ Aplicagdes R Contas (A“$ Hora e Idiema
undo, ecr3 de blogueio B ['e‘:s finigdes .m:u s, - YE-'a»mm Idioma, regido, data
B i SRS O L (Sl
Modo de Jogo
B v
Figura 75: Ecra Definigcoes do Windows (Windows Settings)
4. Toque em Rede e Internet (Network & Internet).
Aparece o ecrd Rede e Internet (Network & Internet).
5.  Toque em Ethernet no painel esquerdo.
Sistema GeneXpert® com ecra tatil Manual do utilizador 111

302-5302-PT, Rev. B
Maio de 2022



8 Administragao

6. Toque em Alterar opgoes do adaptador (Change Adapter Options) no
painel direito.
& Definiges — %4
() Pagina Principal Estado
| | | Estado da rede
Rede e Internet E @ @
LIS_Internet
I @ D CEPHEID.PRI
£ Ethernet Estd ligado & Internet
Caso tenha um plano de servigo de dades limitado, pode fazer
= Marcar desta rede uma ligagdo com trafego limitado ou alterar outras
propriedades.
“® VPN Alterar as propriedades da ligagdo
(B Utilizagdo de dados Mastrar redes disponiveis
@) oy Alterar as defini¢des de rede
@ Alterar opgBes do adaptador
Ver adaptadores de rede e alterar as definigdes de ligagao.
% Opgdes de partilha
Relativamente s redes a que se ligar, escolha aquila que pretende
partilhar.
/A Resolugio de problemas de rede
Diagnostique & corrija problemas de rede.
Ver propriedades da rede
Firewall do Windows
HH ,e _-‘.__l ’ ﬁ @ Jogos (’17. Facilidade de Acesso & Privacidade
—— B Banadaicon contirac dicio e Merador o aioconioio calacie camar

7.

8.

9.

Figura 76: Ecra Rede e Internet (Network & Internet)

Aparece o ecrd Ligagdes de rede (Network Connections).

Toque sem soltar a entrada Ligagdo (Connection) GeneXpert.
Aparece um menu pendente.

| [ ) GeneXpert Connection

) Desativar esligado
gabit Network ...

Estado
Diagnosticar
o) Ligacées bridge

Criar atalho

& Eliminar

) Mudar o nome
E; Propriedades
—

Figura 77: Menu pendente de conexao
GeneXpert (GeneXpert Connection)

Selecione Propriedades (Properties) no menu pendente.
Aparece o ecrd Propriedades de ligagdo (Connection Properties).

No ecra Propriedades de ligagdo (Connection Properties), desselecione a caixa de
verificacdo junto de Protocolo IP Versdo 6 (TCP/IPv6) [Internet Protocol Version 6
(TCP/TPv6)]. Toque em Protocolo IP Versao 4 (TCP/IPv4) [Internet Protocol
Version 4 (TCP/IPv4)] e, em seguida, toque em Propriedades (Properties).
Aparece o ecra Propriedades (Properties) do Protocolo IP Versao 4 (TCP/IPv4)
[Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)].
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U Propriedades de GeneXpert Connection %
Funcionamento em rede  Parilhar

Ligar utiizando:
(5 Intel(R) 1210 Gigabi Network Connection

Esta ligag3o wtiiza os sequintes fiens:

B3 Cliert for Microsoft Networks ~
I3 File and Printer Sharing for Microsoft Networks

19 QoS Packet Scheduler

I i ool Verson 4 1P/ |

[ 4 Microsoft Network Adapter Mutiplexor Protocol

. Microsoft LLDP Protocol Driver

[ s Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6) v
<

>

Instalar Fropriedades

Descigio
Transmission Control Protocol/intemet Protocel. The defauit

wide area netwerk protocel that provides cammunication
across diverse interconnected networks

OK Cancelar

Figura 78: Ecra Propriedades de ligagao (Connection Properties)

10. No ecra Propriedades do protocolo de Internet (Internet Protocol Properties),
introduza:

a) Enderego IP (IP Address): 10. 11. 14. 1
b) Mascara de sub-rede (Subnet Mask): 255 . 255 . 255 . 224

Depois de ter verificado se todos os nameros foram introduzidos corretamente,

toque em OK para fechar a janela Propriedades (Properties) do Protocolo IP Versao
4 (TCP/IPv4).

11.

Propriedades de Internet Protocol Version 4 (TCP/IPw4) X

Geral

Pode optar por atribuir automaticamente as definigies IF se a rede
suportar essa fundonalidade. Caso contrario tem de pedir 2o
administrador de rede as definigdes IP apropriadas.
(O Obter um endereca IP automaticamente
(@) Utlizar o sequinte enderego IP:
Endereco IP: 0.11.14 .1
Méscara de subrede: 255 . 255 . 255 . 224
Gateway redefids: 1

(@) Utiizar os sequintes enderecos de servidor DNS:
Servidor DN preferido: ]
Servidor DNS alternativo: [

[validar definigbes ao sair e

Figura 79: Ecra Propriedades (Properties) do
Protocolo IP Versao 4 (Internet Protocol Version 4)

Toque em Fechar (Close) para fechar a janela Propriedades da ligacao
(Connection Properties) do GeneXpert.

12.

13. Toque no X no canto direito da janela para fechar a janela Painel de controlo

(Control Panel).
14. Regresse ao ecra Inicio (Home) e toque em menu Utilizador (User) > Sair (Exit)
para sair do software.

15. Reinicie o sistema.

8.14 Ligar ao Cepheid C360

O C360 Analytics € um sistema de dados de dispositivo médico remoto inteligente
que fornece agregacdo ¢ analise de dados para a monitorizagdo da epidemiologia
num ambiente de cuidados de satude. Estas solugdes ajudam a maximizar a utilidade
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e a aplicac@o dos produtos da Cepheid, integrando diversas ferramentas de gestao de
informagdes. Utilize o procedimento seguinte para ligar a rede Cepheid C360.

1. Desembale o cabo Ethernet adicional.

2. Se o software do SO Cepheid estiver em execucao, saia do software.

3. Confirme que a ligagdo Ethernet principal do touchscreen para o instrumento utiliza o
endereco IP 10.11.14.1.

4. Utilizando o segundo cabo Ethernet, ligue o adaptador a sua rede. Por predefinicdo, o
endereco IP ¢ atribuido utilizando o DHCP.

Se pretender utilizar um enderecgo IP estatico, contacte o seu departamento de informatica

Nota para obter assisténcia na atribuigdo do endereco da interface LIS.

5. Inicie sessdo no website do Cepheid C360 para configurar o seu sistema. Consulte o
C360 Analytics Quick Reference Guide (Guia de consulta rapida do C360 Analytics)
para obter pormenores.
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9.1 Gestao de erros

Esta seccdo descreve como gerir os erros que podem ocorrer durante a utilizagao do
GeneXpert system with touchscreen. Um exemplo de erro que pode ocorrer é mostrado
abaixo.

Q Erro

Cartridge serial number [494512441] for assay with product
code [1034] reagent lot [03399] has already been used.
Cartridges can only be used once.

Select a new cartridge.

Figura 80: Exemplo de erro

Se o ecrd de erro Cartucho ja utilizado (Cartridge Already Used) for apresentado,
significa que um cartucho com o mesmo niimero de série ja foi executado no sistema.
Toque em OK para repetir o teste, utilizando um novo cartucho e amostra restante para o
teste inicial.

Para quaisquer mensagens de erro que possam aparecer no ecra, siga as instru¢des no
ecra.

9.2 Tarefas de manutencao

Embora o sistema tenha sido concebido para prevenir a contaminagdo cruzada e para
garantir resultados exatos, pode verificar e limpar periodicamente o instrumento como
medidas de precaugdo. A tabela abaixo enumera as tarefas de manutengdo basicas que
podem ser efetuadas.
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Tabela 1: Tarefas e frequéncia de manutengao

Tarefa Frequéncia Secgao

Desligar o GeneXpert system | Semanalmente Desligar o sistema

with touchscreen semanalmente

Limpar os filtros da ventoinha | Semanalmente Limpar e substituir os filtros
das ventoinhas

Limpar o médulo I-CORE, Conforme necessario Limpar o modulo I-CORE®

utilizando a escova de

limpeza I-CORE

Substituir os filtros das Trimestralmente Limpar e substituir o filtro da

ventoinhas ventoinha

Limpar a haste do émbolo e o | Trimestralmente Limpar as hastes dos

compartimento do cartucho émbolos e o compartimento
do cartucho

Limpar as superficies do Trimestralmente Limpar as superficies do

instrumento e do touchscreen instrumento e do ecra tatil

Efetuar a manutencao anual | Anualmente Manutengao anual do

do instrumento instrumento

Imprimir o relatério de Conforme necessario Gerar o relatério de registos

registos do sistema do sistema

9.3 Registo de manutencgao

Preencha o registo de manutengdo diariamente ou sempre que as tarefas de manutengdo
sejam executadas no sistema. Poderdo ser feitas copias deste registo mensal para utilizar,
conforme necessario. Existe uma versao eletronica deste ficheiro disponivel que pode ser
utilizada para registos mensais. A versdo eletronica deste ficheiro ¢ um ficheiro PDF que
pode ser preenchido e guardado utilizando o Adobe Reader ou o Adobe Acrobat.
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9.4 Desligar o sistema semanalmente

O instrumento ¢ o touchscreen devem ser desligados uma vez por semana para atualizar

o sistema. Esta acdo elimina ficheiros temporarios indesejados e protege contra danos na

do computador, para prevenir uma avaria do sistema.

4

memoria
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Nota

Riscos
biolégicos

A

Nota

Nota

Nota

N&o encerrar o software e desligar o sistema se um teste estiver a ser executado. Aguarde
até a execucgao do teste terminar.

1. Para sair do software, toque em menu utilizador (User) > Saida (Exit).

2. Toque no menu Iniciar (Start) do Windows, toque no icone Ligar/Desligar (Power) e
selecione Encerrar (Shut down).

. Desligue o touchscreen.
Desligue o instrumento GeneXpert.

Aguarde dois minutos.

S v AW

Reinicie o sistema, ligando o instrumento GeneXpert e, em seguida, o touchscreen.

9.5 Diretrizes para a limpeza e desinfecao

A limpeza e a desinfe¢@o dos componentes do sistema sdo fundamentais para a correta
manutencdo do sistema. A desinfecdo ¢ uma reagdo quimica. Como reagdo quimica,

¢ afetada por muitos fatores, incluindo a concentragdo do desinfetante, o tempo de
contacto, a temperatura, a natureza dos microbios presentes, a quantidade de residuos
organicos, as propriedades da superficie, etc. Com qualquer desinfetante, ¢ fundamental
que toda a area a ser desinfetada entre em contacto com a solugédo desinfetante.

RISCOS BIOLOGICOS: Use luvas descartaveis, protegdo ocular e outro equipamento
de protecao individual (EPI) exigido pelas politicas de segurang¢a da sua instituicdao ao
executar este procedimento de limpeza. O uso do equipamento de protegao individual
previne a exposig¢ao a materiais quimicos e biologicamente perigosos.

Os procedimentos de manutengéo podem ser realizados mais frequentemente consoante as
suas condigbes ambientais.

As diretrizes gerais para a limpeza da superficie de rotina sdo:

e Utilize apenas etanol a 70% ou etanol desnaturado (etanol a 70% contendo 5% de
metanol e 5% de isopropanol).

As diretrizes gerais para a limpeza combinada com desinfecdo sdo:

e Ultilize lixivia doméstica com cloro numa concentrac¢do final com uma dilui¢do de
1:10 (utilizada no prazo de 1 dia apds a preparagao).

A concentragao de cloro ativo final deve ser de 0,5%, independentemente da concentragao
da lixivia doméstica usada no seu pais.

Nao pulverize liquidos de limpeza diretamente sobre o touchscreen ou o instrumento.
Comece por pulverizar lixivia/alcool num pano limpo que utiliza depois para limpar o ecra
tatil ou o instrumento.

e Utilize solugdo desinfetante (solucdo de lixivia) suficiente e espalhe o desinfetante
uniformemente. Toda a superficie devera ficar molhada para desinfetar
completamente a superficie.

e Aguarde no minimo dois minutos de tempo de contacto. Nao se recomenda aguardar
mais de oito minutos.

e Remova os residuos de lixivia restantes com etanol a 70% ou etanol desnaturado
(etanol a 70% contendo 5% de metanol e 5% de isopropanol).
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Caso os residuos de lixivia ndo sejam removidos do sistema, poder&o provocar danos nos

Nota componentes do instrumento. Depois de utilizar a lixivia, limpe sempre com etanol.

e Repita a limpeza ¢ a desinfe¢do com lixivia trés vezes (dois minutos de tempo de
contacto para cada aplicacdo de lixivia) seguida por uma limpeza final com etanol
para remover os residuos de lixivia.

Consoante o seu ambiente, pode utilizar um pincel 6tico para efetuar uma limpeza frequente

do modulo I-CORE. Contacte o representante local para determinar a frequéncia de limpeza

Nota " ; . .

da lente dtica. Consulte o procedimento Limpar a lente para saber como fazer a limpeza

Gtica.

9.6 Limpar a area de trabalho

Limpe a area de trabalho diariamente utilizando boas praticas de laboratorio para evitar

a contaminagdo de amostras ou de reagentes. Siga as diretrizes da sua instituicdo para

limpar a area de trabalho.

9.7 Fechar as portas dos médulos

Verifique diariamente se todas as portas dos modulos estdo fechadas, para evitar a

contaminagao dos modulos.

9.8 Eliminar os cartuchos usados

Elimine diariamente os cartuchos usados. Siga as praticas de eliminagdo normais da sua

institui¢ao. Consulte as sec¢des Seguranga contra perigos biologicos e Seguranga quimica

para obter informagdes adicionais sobre a eliminacgdo de cartuchos.

9.9 Limpar as superficies do instrumento e do ecra

tatil

Antes de limpar as superficies do instrumento e do touchscreen, leia as Diretrizes para a

limpeza e desinfegao.

Os materiais necessarios para este procedimento sdo:

e FEtanol a 70% ou etanol desnaturado (etanol a 70% contendo 5% de isopropanol e 5%
de metanol).

e Lixivia doméstica com cloro numa concentragdo final com uma dilui¢do de 1:10
(utilizada no prazo de 1 dia ap6s a preparagdo).

Panos que nao larguem pelos
Luvas descartaveis
Protecdo ocular
Nota A concentragéo de cloro ativo final deve ser de 0,5%, independentemente da concentragéo

da lixivia doméstica usada no seu pais.
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Riscos RISCOS BIOLOGICOS: Utilize a solugéo de lixivia apenas em caso de derrame. Limpe
biolégicos a(s) superficie(s) afetada(s) com lixivia em trés vezes separadas. Deixe a lixivia nas

A

superficies do instrumento e do touchscreen durante dois minutos de cada vez antes
de limpar as superficies com etanol para remover os residuos de lixivia.

1. Calce luvas descartaveis, ponha proteg¢@o ocular e outro equipamento de protecao
individual exigido pelas politicas de seguranca da sua instituicdo ao executar este
procedimento de limpeza. O uso do equipamento de protegdo individual previne a
exposi¢do a materiais quimicos e biologicamente perigosos.

2. Limpe trimestralmente (a cada trés meses) as superficies do instrumento ¢ do
touchscreen com etanol. Todas as superficies externas da estrutura do instrumento
e do touchscreen devem ser limpas, incluindo o topo, os lados e a porta exterior do
modulo.

Riscos RISCOS BIOLOGICOS: Use luvas descartaveis, protegdo ocular e outro equipamento
biolégicos de protecao individual (EPI) exigido pelas politicas de seguranga da sua instituigdo ao

A

Nota

Nota

Nota

executar este procedimento de limpeza. O uso do equipamento de protegao individual
previne a exposigdo a materiais quimicos e biologicamente perigosos.

9.10 Manutencgao trimestral

Encerre completamente o GeneXpert system with touchscreen quando limpar as superficies
do instrumento e do touchscreen.

Nunca remova as coberturas do instrumento ou touchscreen nem utilize um aspirador
dentro do instrumento ou touchscreen. Remova os detritos das superficies exteriores do
instrumento e do touchscreen, utilizando panos que nao larguem pelos ou toalhetes de
papel humedecidos com etanol ou lixivia, conforme descrito no procedimento seguinte.

Para a limpeza de rotina das superficies do instrumento e do touchscreen:

1. Humedeca totalmente um pano que nao largue pelos ou um toalhete de papel com a
solucdo de etanol a 70%.

2. Limpe todas as superficies exteriores do instrumento e do touchscreen. Troque de
panos que ndo larguem pelos ou de toalhetes de papel com frequéncia durante a
limpeza.

3. Desloque o instrumento GeneXpert e limpe as superficies da mesa por baixo e a volta
do instrumento. Troque de panos que nao larguem pelos ou de toalhetes de papel com
frequéncia durante a limpeza.

4. Elimine os panos ou toalhetes de papel usados de acordo com o procedimento normal
do laboratério.

9.11 Limpar derrames

Em caso de derrame, limpe as superficies exteriores afetadas do instrumento ¢ do
touchscreen.

Para limpar as superficies do instrumento e do touchscreen afetadas:

Caso se suspeite que um derrame tenha afetado o interior do instrumento, ndo remova
nenhuma das coberturas exteriores do instrumento. Em vez disso, encerre o instrumento e
contacte a Assisténcia técnica da Cepheid para obter assisténcia.
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1. Humedega totalmente um pano que nao largue pelos ou um toalhete de papel com a
solucdo de lixivia diluida a 1:10.

2. Limpe as superficies do instrumento e do touchscreen afetadas. Troque de panos ou de
toalhetes de papel com frequéncia durante a limpeza.

3. Deixe a solugdo de lixivia atuar nas superficies durante pelo menos dois minutos, mas
nao mais do que oito minutos.

4. Repita o passo 1 ao passo 3 duas vezes mais, num total de trés vezes.

5. Humedeca totalmente um pano que nao largue pelos ou um toalhete de papel com a
solucdo de etanol a 70%.

6. Limpe as superficies do instrumento e do touchscreen afetadas. Troque de panos ou de
toalhetes de papel com frequéncia durante a limpeza.

7. Elimine os panos ou toalhetes de papel usados de acordo com o procedimento normal
do laboratorio.

9.12 Limpar as hastes dos émbolos e os
compartimentos dos cartuchos

Antes de limpar as hastes dos émbolos e os compartimentos dos cartuchos, leia as
Diretrizes para a limpeza e desinfe¢do.

Limpe e desinfete as hastes dos émbolos e os compartimentos dos cartuchos
trimestralmente (a cada trés meses), em caso de derrame ou se um controlo negativo tiver
um resultado positivo.

Nao efetue a manutengéo da haste do émbolo enquanto os testes estdo em curso. Caso a
manutengao de um émbolo seja iniciada enquanto os testes estdo em curso e um médulo

Nota onde a manutengao esta a ser realizada (haste da seringa baixada) ficar indisponivel para
concluir a manutengao (haste da seringa levantada), o software do SO Cepheid tem de ser
reiniciado apods a conclusdo dos testes.

Faga a limpeza com lixivia trés vezes independentes nas superficies interiores do
compartimento do cartucho, deixando a lixivia atuar nas superficies durante dois minutos
apos cada limpeza. Apds os Ultimos dois minutos, remova os residuos de lixivia, limpando
minuciosamente o compartimento do cartucho e a haste do &mbolo com etanol.

Nota

Nao utilize alcool isopropilico a 70% para limpar o compartimento do cartucho e a haste do

Nota émbolo. O alcool isopropilico pode degradar os plasticos de policarbonato.

Os materiais necessarios para este procedimento sao:

e Lixivia doméstica com cloro numa concentracao final com uma dilui¢ao de 1:10
(utilizada no prazo de 1 dia apds a preparacdo).

e Etanol a 70% ou etanol desnaturado (etanol a 70% contendo 5% de isopropanol e 5%
de metanol).
Panos que ndo larguem pelos ou toalhetes de papel
Luvas descartaveis
Prote¢ao ocular

Para limpar as hastes dos émbolos € os compartimentos dos cartuchos:

1. Calce luvas descartaveis, ponha prote¢ao ocular e outro equipamento de prote¢ao
individual exigido pelas politicas de seguranca da sua instituicao ao executar este
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procedimento de limpeza. O uso do equipamento de protecao individual previne a
exposicao a materiais quimicos e biologicamente perigosos.

2.  Retire os cartuchos dos mddulos que pretende limpar.

3. Toque em ADMIN (ADMIN) no ecra Inicio (Home).
E apresentado o ecrd Administragdo (Administration). Este ecrd mostra um menu
das varias fungdes disponiveis para um administrador.

4. Toque em Instrumento (Instrument) para ver o ecrd Instrumento (Instrument).
5. No ecrd Instrumento (Instrument), toque em MANUTENCAO DA HASTE

DO EMBOLO (PLUNGER ROD MAINTENANCE). E apresentado o ecrd
Manutengéo da haste do émbolo (Plunger Rod Maintenance).

«BACK HOME RESULTS QC ADMIN €&

Instrument

GeneXpert | Serial Number: 810379

Module A1 Module A2 Module A3 Module A4
@Available @Available @Available @Available

Module Serial Number: 628907 Module Serial Number: 631805 Module Serial Number: 644020 Module Serial Number: 696595
I-CORE Serial Number: 531351 1-CORE Serial Number: 535076 1-CORE Serial Number: 547501 I-CORE Serial Number: 602846
I-CORE Starts Since Cal: 8 I-CORE Starts Since Cal: 8 I-CORE Starts Since Cal: 7 I-CORE Starts Since Cal: 7
Ambient Temp(“C): 32.7 Ambient Temp(°C): 32.8 Ambient Temp(°C): 30.0 Ambient Temp(°C): 29.1

MAINTENANCE MAINTENANCE MAINTENANCE MAINTENANCE

Figura 81: Ecra Instrumento (Instrument)

6. No ecrd Manuten¢do da haste do émbolo (Plunger Rod Maintenance), toque na
caixa de verificagdo a esquerda do modulo a ser limpo.

Para uma limpeza eficiente dos compartimentos dos cartuchos e das hastes dos é&mbolos,
Nota escolha a opgéo Selecionar tudo (Select All), que baixa todas as hastes dos émbolos e
possibilita a limpeza de todos os modulos em simultaneo.
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«ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Manutengdo da haste do émbolo R

Selecione um ou mais médulos e prima LIMPAR

Selecionar tudo Nome do moduio - Nimero de série do modulo Testes desde a Gitima limpeza ~
[m] Al 628907 1
[m] A2 631805 2
[m] A3 644020 3

[m] A4 696595 2

Figura 82: Ecra Manutencao da haste
do émbolo (Plunger Rod Maintenance)
7. Depois de a selecdo do modulo ser concluida, toque em LIMPAR (CLEAN).
Aparece um novo ecrd com instru¢des para abrir a porta do mddulo selecionado e
remover os cartuchos dos modulos.

Mantenha as maos afastadas dos médulos até todas as hastes dos émbolos serem

Nota baixadas.
8. Depois de os cartuchos serem removidos, toque em CONTINUAR (CONTINUE).
Aparece um novo ecra com instru¢des para limpar a(s) haste(s) dos émbolos e os
compartimentos dos modulos.
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Figura 83: Haste do @&mbolo baixada no compartimento do cartucho

1 Compartimento do cartucho

2 Haste do émbolo (rebaixado)

3 Ranhura para o médulo I-CORE

4 Porta do modulo do instrumento (aberta)

9. Limpe as hastes dos émbolos e os compartimentos dos cartuchos da seguinte forma:

a) Humedeca totalmente um pano que néo largue pelos com uma solugéo de lixivia
doméstica com cloro diluida a 1:10.

Nota Nao utilize um frasco pulverizador para limpar o interior do compartimento do cartucho. A
entrada de solugéo de lixivia no interior do médulo I-CORE pode danifica-lo.

b) Limpe vigorosamente a haste do émbolo com o pano que ndo largue pelos.
Limpe com forga suficiente para remover os detritos pretos que se acumulam na
haste do émbolo.

Nota A entrada de liquido no interior do moédulo I-CORE pode danifica-lo. Nao toque na ranhura
do modulo I-CORE onde o tubo de reagao do cartucho é inserido.

Nota N&o deixe a lixivia atuar em qualquer superficie durante mais de oito minutos.

¢) Utilizando o mesmo pano que ndo largue pelos, limpe as paredes, o teto, os
cantos e os bordos do compartimento do cartucho e, em seguida, limpe a parte de
dentro e o bordo superior da porta; elimine o pano que ndo largue pelos.

d) Aguarde 2 minutos depois de limpar com a solucao de lixivia.
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e) Utilize um pano que ndo largue pelos novo totalmente humedecido com a
solucdo de lixivia diluida a 1:10 e limpe a haste do émbolo, as paredes, o teto, os
cantos e os bordos do compartimento do cartucho e, em seguida, limpe a parte de
dentro e o bordo superior da porta; elimine o pano que nao largue pelos.

f) Aguarde 2 minutos depois de limpar com a solugdo de lixivia.

g) Utilizando um novo pano que néo largue pelos totalmente humedecido com a
solugdo de lixivia diluida a 1:10, limpe a haste do émbolo, as paredes, o teto, os
cantos ¢ os bordos do compartimento do cartucho. Limpe a parte de dentro e o
bordo superior da porta e elimine o pano que nio largue pelos.

h) Aguarde 2 minutos depois de limpar com a solugdo de lixivia.

i) Humedeca totalmente um pano que nao largue pelos com a solucao de etanol a
70%.

j) Utilize o pano que nao largue pelos totalmente humedecido com a solugdo de
etanol a 70% para remover toda a lixivia residual. Limpe a haste do émbolo,
as paredes, o teto, os cantos e os bordos do compartimento do cartucho e, em
seguida, limpe a parte de dentro e o bordo superior da porta; elimine o pano que
ndo largue pelos.

10. Depois de as hastes dos émbolos e os compartimentos dos cartuchos terem sido
limpos, regresse ao ecra de instrugdes da limpeza da haste do émbolo e toque em
CONCLUIDO (COMPLETE). Os émbolos voltam a subir para a posigio de
descanso.

11. Feche manualmente as portas dos médulos do instrumento.

12. Depois de o reposicionamento das hastes do émbolo estar concluido, aparece o
ecrd informativo de limpeza da haste do émbolo concluida. Toque em OK para
confirmar.

13. Aparece o ecra Instrumento (Instrument). Toque em Inicio (HOME) para regressar
ao ecra Inicio (Home).

9.13 Limpar o médulo I-CORE®

Efetue este procedimento de limpeza do mddulo I-CORE, conforme for necessario. Se
utilizar o sistema numa area com altos niveis de poluigdo, poeiras ou fumo, tera de limpar
mais frequentemente. Este procedimento descreve o método para remogao de poeira e
residuos do tubo da superficie das lentes cilindricas dos blocos de excitagdo e detecdo
para os modulos GeneXpert.

Materiais necessarios ou recomendados para a limpeza:

e Kitde limpeza GX (700-65195S)
e Luvas descartaveis

Tempo de limpeza estimado: 30 segundos por modulo.

9.14 Limpar a lente

1. Selecione 0 modulo que vai ser limpo e abra manualmente a respetiva porta.

2. Se for necessario, retire o cartucho do médulo.
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Riscos RISCOS BIOLOGICOS: Retire o cartucho dos médulos do instrumento GeneXpert
biolégicos antes de limpar. A nao remocéao do cartucho pode resultar na exposi¢cédo do pessoal a
@ perigos biolégicos e/ou no derrame de materiais biolégicos liquidos para o interior do
instrumento, provocando danos no mesmo.

3. Localize a escova fornecida no kit de limpeza GX.

Figura 84: Escova de limpeza da lente (300-8330)

1 Cerdas de nylon

2 Bordo da haste de insergao

4. Usando luvas descartaveis, insira a escova na ranhura do modulo I-CORE numa
posicao inclinada até ao bordo da haste de inser¢ao.
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Figura 85: Insergado da escova de limpeza na ranhura do médulo I-CORE

5. Insira totalmente a escova na ranhura do modulo I-CORE até a haste de plastico
(bordo) da escova. Segure firmemente na escova na ranhura do médulo I-CORE e
proceda a limpeza das lentes cilindricas conforme descrito a seguir. O processo de
limpeza completo deve demorar cerca de 30 segundos por mddulo.

a) Comece por escovar da parte superior da ranhura do modulo I-CORE em direcao
a parte inferior, certificando-se de que aplica pressao uniforme quando escovar da
parte superior até a parte inferior da ranhura do modulo I-CORE. Tal ira garantir
que a maioria dos residuos do tubo e a poeira sdo removidos da superficie da lente.

b) Rode a escova da esquerda para a direita e vice-versa, aproximadamente 180°.

¢) Escove mais uma vez da parte superior até a parte inferior da ranhura do médulo 1-
CORE.

d) Rode novamente a escova da esquerda para a direita e vice-versa,
aproximadamente 180°.

e) Por ultimo, escove novamente da parte superior até a parte inferior da ranhura do
modulo [-CORE.

6. Quando a limpeza da lente estiver concluida, remova e elimine a escova e as luvas
usadas como residuos perigosos.
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Nota

Nota

9.15 Limpar e substituir o filtro da ventoinha do
instrumento GeneXpert

Limpe o filtro da ventoinha semanalmente ou mais frequentemente, se necessario, caso
utilize o instrumento numa area com altos niveis de poluigdo, poeiras ou fumo. Substitua
o filtro da ventoinha trimestralmente ou com maior frequéncia, se necessario. O filtro da
ventoinha encontra-se na parte traseira do instrumento. Os materiais necessarios para o
procedimento sdo os seguintes:

e Numero de referéncia do filtro de ventoinha do GeneXpert Il de substituigdo:
001-1271

o Numero de referéncia do filtro de ventoinha do GeneXpert IV de substituicao:
001-1537
Toalhetes de papel
Agua
Luvas descartaveis

Para minimizar o tempo de inatividade do sistema, a Cepheid recomenda que tenha
disponivel um filtro da ventoinha sobressalente para substituir pelo filtro sujo que tem de ser
limpo. Depois de remover o filtro da ventoinha, este pode ser limpo e reutilizado da préxima
vez que remover um filtro para limpeza.

O instrumento e o touchscreen devem ser desligados antes de efetuar a limpeza do filtro da
ventoinha descrita abaixo. Este procedimento tem de ser efetuado mensalmente.

1. Certifique-se de que todos os testes estdo concluidos antes de tentar mover o
instrumento.

2. Desligue o instrumento GeneXpert e o touchscreen, seguindo as instrugdes da
sec¢do Encerrar o sistema.

3. Reposicione o instrumento para permitir um acesso facil ao filtro da ventoinha.

4. Retire cuidadosamente a protegdo do filtro da ventoinha da respetiva armacao e
coloque-a de parte durante o restante processo de remogao e limpeza do filtro.

5. Retire o filtro sujo para limpeza.
6. Coloque o filtro limpo dentro da protecdo do filtro da ventoinha.

7.  Coloque a protegado do filtro da ventoinha e o filtro na devida posi¢ao, como
uma unidade. Pressione ambas as partes laterais da protecdo com firmeza sobre a
estrutura da ventoinha até encaixarem em seguranga na ventoinha. Pressione a parte
de baixo da protecdo até encaixar em seguranga na ventoinha.
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Figura 86: Protecao do filtro da ventoinha

8. Pressione a protegdo inferior do filtro para a devida posi¢ao.

9. Para limpar o filtro antigo, lave-o. Coloque o filtro limpo entre dois toalhetes de
papel e deixe secar ao ar.

10. Quando o filtro estiver seco, guarde-o para o utilizar no més seguinte quando
remover o filtro para o limpar.

11. No registo de manutencdo, preencha a data de limpeza do filtro da ventoinha e
guarde-o para fins de registo.

9.16 Manutencao anual do instrumento

A calibracdo do instrumento ndo é necessaria durante o arranque inicial do sistema.

A Cepheid realiza todas as calibragdes necessarias antes de o sistema ser enviado. No
entanto, a Cepheid recomenda que, para garantir a calibragdo apropriada, o sistema
seja verificado anualmente a partir da primeira utilizagdo. Com base na utilizacdo e
manutengdo de cada sistema, podem ser recomendadas verificagcdes de calibragdo com
mais frequéncia. O sistema foi desenvolvido para medir o desempenho do médulo com
os controlos internos do ensaio. No caso de substituicdo de um modulo, o médulo para
substitui¢do fornecido ¢ calibrado antes da expedigdo.

Um operador ou engenheiro de assisténcia no terreno com permissoes de Administrador

pode verificar a calibragdo durante a manutengdo anual. Contacte a assisténcia técnica da
Cepheid para informagdes sobre as verificagdes da calibragdo. Para obter as informagdes
de contacto, consulte a sec¢do Assisténcia técnica no Prefacio.

9.17 Utilizar repoérteres do médulo

A assisténcia técnica da Cepheid podera solicitar-lhe que utilize a ferramenta Reporteres
do moddulo ao investigar a origem de possiveis problemas relacionados com modulos.

A ferramenta Reporteres do modulo também ¢ usada para verificar a tltima data de
calibracdo dos modulos. Esta funcionalidade fornece informagdes sobre calibragdo e
outros dados.
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1. Para ver os Reporteres do modulo (Module Reporters) de um determinado
moédulo, vé para o ecrd Instrumento (Instrument). Toque em MANUTENGCAO
(MAINTENANCE) para o modulo desejado. Aparece o ecrd Manutengdo do modulo
(Module Maintenance) com Reporteres do modulo (Module Reporters).

2. Os nomes do Reporter do modulo (Module Reporter) sdo mostrados na coluna mais a
esquerda.

«ANTERIOR PAGINA INICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Manutenco do moduo

Médulo A1

@ Available

Estado Estado Concentragio Concentracio min. (M) Concentragio max. (nM)
Nome do indicador+ ~ Estado dacal~  Data ~ (M) da ~ escalavel ~ escalavel

Alx532 Valid 05/29/18 200 50,0 200,0
Alx647 Valid 05/29/18 200 50,0 200.0
CF1 Valid 05/29/18 800 200.0 800.0
CF6 Valid 05/29/18 400 1000 400.0
FAM-2 Valid 05/29/18 300 75,0 300.0

TxR Valid 05/29/18 400 100,0 400,0

Figura 87: Ecra Manuten¢ao do médulo (Module Maintenance),
mostrando os Repoérteres do médulo (Module Reporters)

3. Regresse ao ecrd Instrumento (Instrument) para selecionar e ver um modulo diferente.

9.18 Realizar um autoteste manual

Nota N&o é possivel executar testes no sistema durante a realizagdo de um autoteste manual.

O sistema efetua automaticamente um autoteste durante o arranque. Contudo, é possivel
iniciar manualmente um autoteste em qualquer um dos modulos para repor e verificar a
existéncia de falhas de hardware.

Para iniciar o autoteste:

1. Retire os cartuchos dos médulos que pretende verificar.

2. Aceda ao ecrd Instrumento (Instrument). Toque em MANUTENGAO
(MAINTENANCE) para o mddulo desejado para o autoteste (neste exemplo,
¢ utilizado o Moédulo Al). Aparece o ecrd Manuten¢ao do moédulo (Module
Maintenance).

Se necessario, regresse ao ecra Instrumento (Instrument) para selecionar e visualizar um

Nota modulo diferente.
3. Toque em AUTOTESTE (SELF-TEST). E apresentada a caixa de dialogo Confirmar
autoteste.
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Q Confirmar

Remova o cartucho do médulo.
Mantenha as maos afastadas do instrumento até a operacéo
estar concluida.

e

Figura 88: Caixa de diadlogo Confirmacgao de autoteste
4. Siga as instrugdes da caixa de dialogo Confirmar autoteste e toque em OK.

5. Quando o autoteste terminar, o software muda o progresso para Disponivel
(Available), para indicar que o autoteste foi aprovado. Se a mensagem indicar que o
autoteste falhou, contacte a assisténcia técnica da Cepheid. Para obter as informagoes
de contacto, consulte a sec¢do Assisténcia Técnica no Prefacio.

9.19 Excluir modulos do teste

Podera excluir modulos do teste, se desejar, seguindo as instrugdes nesta sec¢do. Os
modulos que sdo excluidos s@o indicados como Desativados e ndo sdo utilizados pelo
sistema para executar testes.

Para excluir modulos de um teste:

1. Aceda ao ecrd Instrumento (Instrument). Toque em EXCLUIR MODULOS DO
TESTE (EXCLUDE MODULES FROM TEST).
Aparece o ecrd Excluir médulos do teste (Exclude Modules From Test).

2. Selecione o(s) modulo(s) a excluir do teste, tocando na caixa de verificagdo a
esquerda do modulo desejado. O modulo ¢ mostrado como Desativado. Prima
CANCELAR (CANCEL) para cancelar as alteragdes.

3. Toque em CONFIRMAR (CONFIRM) para guardar as alteragdes ao ecrd Excluir
modulos do teste (Exclude Modules From Test).
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Nota

<ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Excluir médulos do teste

Selecionar tudo Nome do modulo = Namero de série do médulo ~ Estado

(] A1 628907 @ Available
(] A2 631805 @ Available
a A3 644020 O Available
[m} Ad 696595 © Available

Figura 89: Ecra Excluir médulos do teste (Exclude Modules From Test)

Aparece o ecra Instrumento (Instrument).

4. Toque em Inicio (HOME) para regressar ao ecra Inicio (Home).

9.20 Gerar o relatério de registos do sistema

O relatorio dos registos do sistema pode ser utilizado para fornecer os incidentes dos
autotestes do modulo do instrumento e erros a Cepheid, quando tiver sido encontrada
uma falha no médulo. Consulte Gerar um registo do sistema para obter mais informacao.

9.21 Substituir pecas do ecra tatil e do instrumento

Nao tente substituir o cabo de alimentagao ou o cabo Ethernet utilizando pegas nao
aprovadas. A utilizagdo de pegas incompativeis pode danificar o instrumento, provocar
problemas de desempenho ou provocar a perda de dados.

Pode substituir as seguintes pegas do GeneXpert system with touchscreen:

o (Cabo Ethernet, 72 polegadas (touchscreen para o instrumento GeneXpert IV) (Ref.?
100-6091)

e (Cabo de alimentacdo, 72 polegadas (para o instrumento GeneXpert [V) (Ref.? (P/N
100-3717EU ou 100-3717UK). Entrar em contacto com a Assisténcia técnica para
confirmar a referéncia do cabo para a sua regido.

Adaptador da fonte de alimentagdo, externo (Ref.* 100-5519
Adaptador de Wi-Fi (Ref.* 800-0412)

DVDRW externo (Ref.* 800-0487)

Fusivel (Ref.* 100-5986)

Cadeado (Ref.* 200-9165)

Pode adquirir os cabos de alimentagdo e os cabos Ethernet & Cepheid. Para obter as
informagdes de contacto, consulte a sec¢do Assisténcia Técnica no Prefacio.

9.22 Reparar o ecra tatil ou o instrumento
GeneXpert
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Atencao

A\

Atencao

A\

PERIGO ELETRICO: Nio tente abrir nem remover as protegdes do touchscreen ou do
instrumento GeneXpert. Se o fizer, pode ficar exposto a perigos elétricos e provocar
lesbes ou morte.

PERIGO ELETRICO: Nio tente abrir as protegdes do touchscreen ou do instrumento
GeneXpert. Nao tente modificar ou reparar o sistema. As reparagées indevidas

e substituicoes de pecas incorretas podem provocar ferimentos, danificar o
instrumento e invalidar a garantia.

Para proteger a garantia e para um funcionamento correto, o sistema deve ser reparado
exclusivamente por um representante autorizado da Cepheid. Se o sistema ndo funcionar
corretamente, entre em contacto a assisténcia técnica da Cepheid. Para obter as
informagdes de contacto, consulte a sec¢do Assisténcia Técnica no Prefacio. Quando
contactar a assisténcia técnica da Cepheid através do telefone, esteja preparado para
fornecer os numeros de série do sistema. Pode encontrar as etiquetas com o nimero de
série na parte traseira do touchscreen e do instrumento.

9.23 Resolucao de problemas do sistema

Esta seccdo lista os possiveis problemas de hardware que poderdo ocorrer. Para contactar
a assisténcia Técnica da Cepheid, consulte a seccdo de Assisténcia técnica no Prefacio
para obter as informagdes de contacto.

Tabela 2: Problemas de hardware

Problema Causa possivel Solugao

O instrumento néo esta
ligado a tomada elétrica.

O sistema nao arranca. Verifique as ligagdes elétricas

do instrumento.

O ecra ndo se acende
automaticamente depois de o
sistema ser ligado.

O ecra tatil esta desligado.

Para ligar o ecra, prima o
botao de alimentagéo na
parte traseira do ecra tatil.

Médulo(s) ndo detetado(s).

Cabo de rede nao ligado ou

instalado um cabo incorreto.

Software iniciado antes de
ligar o instrumento.

O endereco IP ndo esta
corretamente atribuido.

Ligue o cabo de rede (Ref.2
Cepheid 700-0555). Saia
do software e reinicie-o
com o instrumento ligado.
Altere a definicdo do
endereco IP, executando

os passos fornecidos em
Configurar endereco IP (Set
IP Address).
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Problema

Causa possivel

Solugao

O cartucho esta encravado
dentro do médulo do
instrumento.

Falha mecanica do modulo.

Para remover o cartucho:

e Toque em ADMIN na
parte superior de qualquer
ecra.

e No ecra Instrumento
(Instrument), toque
em MANUTENGAO
(MAINTENANCE) para
0 médulo a que deseja
aceder.

e No ecrda Manutengao
do médulo (Module
Maintenance), toque em
ABRIR PORTA (OPEN
DOOR) para abrir a porta
do modulo selecionado.

e Se a porta ndo abrir,
desligue e volte a ligar o
instrumento, e repita os
passos indicados acima.

e Se continuar sem
consequir retirar o
cartucho, contacte a
assisténcia técnica da
Cepheid.

A luz vermelha do médulo do
instrumento esta intermitente.

Falha mecénica do modulo.

Confirme se nao existe
nenhum cartucho no modulo.
Efetuar um autoteste
manualmente. Se o erro
ocorrer novamente, contacte
a assisténcia técnica da
Cepheid.

N&o é possivel criar um teste.

Moédulos nao disponiveis.

Nenhum ensaio selecionado.

A temperatura ambiente do
madulo é superior a 55 °C.
O cddigo de barras néo é
detetado.

Verifique se os médulos ndo
estdo desativados. Verifique
se 0 ensaio esta selecionado.
Verifique a temperatura do
modulo no ecrd Maintenance
(Manutencéo). Se a sala
estiver dentro do intervalo de
temperatura recomendado

e 0 médulo estiver acima de
55 °C, contacte a assisténcia
técnica da Cepheid. O leitor
de cddigo de barra pode

ter de ser reconfigurado.
Verifique se o leitor de codigo
de barras esta funcional.

9.24 Problemas de bloqueio do utilizador

Pode haver uma ocasido quando todos os utilizadores no local ndo possam iniciar
sessdo no sistema e fiquem de fora, bloqueados. Isto pode ser o resultado de todos
os utilizadores disponiveis se esquecerem das suas palavras-passe ou de uma avaria
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do software. Seja qual for a razdo, existe uma opg¢do de “recuperagao de utilizador”
disponivel como solu¢cdo mediante contacto com a Assisténcia técnica da Cepheid. Para
obter as informagdes de contacto, consulte a seccdo Assisténcia Técnica no Prefacio.

9.25 Resolugao de problemas da interface com o
LIS

Esta seccdo enumera os possiveis problemas de configuracao do sistema que poderdo
ocorrer. Para contactar a assisténcia Técnica da Cepheid, consulte a seccdo de Assisténcia
técnica no Prefacio para obter as informagdes de contacto.

Tabela 3: Problemas de configuracao do LIS/sistema

Problema Causa Solugbes
N&o é possivel editar o Atualizagdo do ensaio para a | Altere o cédigo de teste antes
cédigo de teste de versdes nova versao. de atualizar o ensaio.

antigas de um ensaio. Se

o administrador do LIS
atualizar o cédigo de teste, a
atualizagéo aplica-se apenas
a nova versao do ensaio.

O carregamento dos Nome incorreto do sistema. e A interface com o LIS tem
resultados do teste mostra de verificar se o nome do
um nome incorreto do sistema do instrumento é
sistema. incorreto.

e O administrador do
LIS tem de controlar o
processo de definicdo de
nome de sistema.

Erro de utilizador na selegéo | Erro de utilizador na selegdo | O administrador do LIS tem
do ensaio ao definir codigos | do ensaio. de configurar o cddigo de
de teste. teste correto.

9.26 Resolucao de problemas da interface com o
POCT

Esta seccdo enumera alguns possiveis problemas de configuracdo do sistema que
poderdo ocorrer, embora possam ocorrer também outros ndo indicados. Para contactar a
assisténcia Técnica da Cepheid, consulte a sec¢do de Assisténcia técnica no Prefacio para
obter as informagdes de contacto.

Consulte Acesso a registos de eventos do Windows para resolugéo de problemas do POCT

Nota para informagdes sobre como aceder ao registo de comunicagdo do POCT, que pode
auxiliar na resolugéo dos problemas de comunicagdo do POCT.
Nota Consulte Efetuar remotamente a resolugdo de problemas para obter informagao sobre como
efetuar estes passos de resolugdo de problemas remotamente.
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Tabela 4: Problemas de configurag¢ao do sistema POCT

Problema

Causa possivel

Solugbes

O touchscreen
esta a deixar cair
a ligagéo.

A configuragdo do intervalo de ligagéo
no DM esta a ligar-se demasiado
rapidamente ap6s comunicagéo
anterior; ou

A ligagao ao anfitrido foi alterada no
ecrd Comunicagdo com o anfitrido
(Host Communication); ou

A ligacao foi direcionada para um
gateway diferente; ou

A porta atribuida esta a ser bloqueada
na rede.

A porta atribuida esté a ser bloqueada
na rede.

1. Verifique se o protocolo POCTO01 esta ativado nas
Definigdes de conectividade com o anfitrido (Host
Connectivity Settings).

2. Verifique o cabo Ethernet. Ambas as extremidades do
cabo estéo corretamente ligadas?

3. Verifique se outros dispositivos (além do instrumento
GeneXpert) no seu laboratério estdo a ter problemas de
conectividade intermitente.

4. Contacte o seu departamento informatico para verificar
se ha um problema de rede.

5. Verifique se existe malware com o Windows Defender.

6. Verifique se o DM atribuiu a porta a outra ligagao.

7. Verifigue se a unidade do DM foi atualizada, o que
poderia alterar a configuragdo e originar uma condigéo
fora de sincronizagao.

8. Verifique se a unidade do DM foi atualizada, o que
poderia alterar a configuracéo e originar uma condicao
fora de sincronizagéo.

O touchscreen
indica que a

comunicagéao esta

a falhar no ecra
Comunicagao
com o

anfitrido (Host
Communication).

O dispositivo nao foi adicionado ao
gestor de dados (DM); ou

A firewall do Windows esta a bloquear
a porta; ou

O dispositivo ndo esta fisicamente
ligado a tomada Ethernet de parede;
ou

As definigdes Comunicagdo com o
anfitrido (Host Communication) ndo
estao corretas no touchscreen; ou

O numero de série do instrumento
GeneXpert pode ter sido introduzido
incorretamente no DM.

1. Examine as definigdes do ecra de comunicagdo com o
anfitrido para se certificar de que estao corretas.

2. Verifique se o instrumento GeneXpert esta na rede.

3. Procure no software do DM para ver se o dispositivo foi
adicionado.

4. Procure no software do DM para se certificar de que
0 numero de série do instrumento GeneXpert esta
correto.

5. Reveja os registos do visualizador de eventos para
verificar se uma mensagem de erro indica se o
dispositivo ndo esta configurado no DM.

6. Reveja os registos do visualizador de eventos e
verifique se uma mensagem de erro corresponde ao
numero de série no DM.

7. Confirme se o cabo de rede esta ligado em seguranga
desde o sistema GeneXpert a tomada de parede.

8. Confirme (com a ajuda do engenheiro da rede
informatica) que a tomada da rede esta ativada.

9. Confirme (com a ajuda do engenheiro da rede
informatica) que a porta para o DM do local de
prestacéo dos cuidados (POC) nédo esta bloqueada.

Os resultados
do teste do
touchscreen
nao estao a ser
enviados pelo

O DM nunca envia uma mensagem de
observacgéo de pedido; ou

Ha um problema na Ethernet do
computador; ou

1. Verifique a ligagéo Ethernet do seu touchscreen.

2. Certifique-se de que as definigbes Comunicagdo com
o anfitrido (Host Communication) no touchscreen estéo
corretas.

3. Certifique-se de que as definicbes Comunicagdo com

touch ; . . I =
Oogcl:wscreenpara Ha um problema de rede; ou o anfitrido (Host Communication) no touchscreen estéo
Existem definicdes de comunicagéo corretas.
com o anfitrido incorretas.
_Um ou mais O(s) instrumento(s) GeneXpert 1. Verifique se o grupo ao qual o instrumento GeneXpert
instrumentos esta(ao) num grupo de DM sem uma foi atribuido no DM esta associado a uma lista de
GeneXpert lista de utilizadores associada; ou utilizadores
n&o estdo a

receber listas
de utilizadores
atualizadas.

O(s) instrumento(s) esta(do) num
grupo de DM sem uma lista de
utilizadores associada; ou

2. Verifique se o DM esta configurado para enviar listas de
utilizadores para o grupo de utilizadores GeneXpert.
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Problema

Causa possivel

Solugoes

As definicdes

de validagéo de
utilizadores para
Bloqueio, Alerta
e Permissao nao
estdo a aparecer
no touchscreen.

O DM néo esta a enviar as definigbes
de validagao; ou

N&o existe ligacdo entre o DM e o
touchscreen; ou

O DM esta a enviar definigbes
Validagao do utilizador (User
Validation) invalidas

1.

2,

Consulte os passos de resolugéo de problemas para o
problema n.° 1 acima.

Reveja as mensagens de erro de definicdes Validagao
do utilizador (User Validation) no visualizador de
eventos do Windows.

A lista de
utilizadores nao
mostra todos
os utilizadores
esperados no
touchscreen.

Caracter ndo suportado ou invalido
para as informagdes do utilizador.

Reveja os registos do visualizador de eventos. Verifique
se existe uma mensagem de erro relativamente a lista de
operadores.

O touchscreen
mostra que

foi enviado

um resultado,
mas nao esta a

aparecer no EMR.

Possivelmente, o DM enviou uma
confirmagéao de recegéo de resultado
falso para o touchscreen.

. Reveja os registos do visualizador de eventos e

confirme se o DM enviou uma confirmagao de recegao
de resultado para o touchscreen.

. O utilizador tem de contactar a assisténcia do DM para

determinar porque é que houve uma falsa confirmagao
de recegéao de resultado.

A sincronizacao
manual néo esta
atualizada.

O utilizador tenta sincronizar
manualmente quando esta a decorrer
outra conversagao.

. Aguarde varios segundos e tente sincronizar

manualmente novamente.

. Consulte os passos de resolugdo de problemas para o

problema n.° 1 acima.

Uma definigéo
do dispositivo
que um utilizador
esperava

enviar para o
touchscreen néo
esta a atualizar.

O sistema nao suporta essa definigcdo
especifica do dispositivo.

Reveja os registos de erros de eventos do Windows para
uma defini¢do do dispositivo prevista que nao esta ativada.

O anfitrido esta
desligado.

As definicbes POCT séo invalidas.

. Verifique as definigdes do dispositivo no ecra

Comunicagdo com o anfitrido (Host Communication).

. Verifique nos registos de erro se existe um erro que dé

um erro de definicdo POCTO01 invalida e qual o motivo.

Utilize os passos n.° 1 e n.° 2 de resolugdo de
problemas.

O carregamento
manual do
resultado do
teste ndo esta a
transmitir para o
DM.

O resultado pode ja ter sido
carregado.

. Verifique se a ligagdo com o anfitrido esta a funcionar.
. Verifique o estado de carregamento do resultado no

sistema.

Peca ao administrador do LIS do local de prestagao
dos cuidados (POC) para verificar a transmisséo do
resultado recebida no DM.

9.27 Aceder aos registos de eventos do Windows
para resolucao de problemas de POCT

Esta sec¢do descreve como aceder ao registo de comunicagdo POCT que pode ajudar em
questdes de resolucdo de problemas de comunicacdo POCT.

Para aceder aos registos de eventos do Windows:
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1. Toque sem soltar no botdo Iniciar (Start) do Windows.

2. No menu Iniciar, toque em Ferramentas administrativas do Windows
(Windows Administrative Tools) e, em seguida em Visualizador de
eventos (Event Viewer) para apresentar o ecra.

Pode demorar algum tempo até o Visualizador de eventos (Event Viewer) ser totalmente
carregado (o ecra mostrado abaixo esta totalmente carregado). Durante o tempo de
carregamento em Resumo de eventos administrativos (Summary of Administrative Events),
serdo apresentados dados de leitura, aguarde, por favor.

Nota

Diagnéstico de Meméria do Wind.
& Editor de registo
wall do Windows Defender co...
de computadores
de Impressia
4
-

& Limpeza do disco

€ Monitor de Desempenho

) Monitor de recu

™ ODBC Data Sources (32-bit)
¥, | ‘Origens de Dados ODBC (64 bits)
L | Politica de seguranca local
Programador de tarefas
Servicos
) Servigos de Componentes
Unidade de Recuperacio

Visualizador de eventos

LI

Figura 90: Ecra Iniciar (Start) do Windows
3.  Aparece o ecrd Visualizador de eventos (Event Viewer). Para ver os registos:

a) Toque na pasta Registo de aplicagdes e servigo (Applications and
Services Logs) para expandi-la.
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2 visuslizador de eventos - m] ps
Ficheiro Agdo Ver Ajuda

&= |

| RSN R RSBV Visualizador de eventos (Local) Agbes
_}., VISt_ES Personalizadas Visualizador de eventos (Local) -
n Registos do Windows
1 Registos de Servigos e Aplica] — = Abrir oficheiro de registo..,
= . | Descricio geral .
4 Subscrighes ¥ Criar Vista Personalizada...
~ !
Para ver eventos que ocorreram no Importar Vista Personalizada...
computador, selecione o né de vista, registo
ou origem na drvore da consola. A vista v Ligar a Outre Computador...
| Resumo dos Eventos Administrativos . Ver 4
G Atualizar
Tipo d t IDdoev... O R
‘(mn e evento o0 ev. rigem N H Ajuda N
| MNés Recentemente Visualizados .
Nome Descricdo Modificac &
< >
| Resumo do Registo .
Nome do registo Tamanho ... Modificac &
< >
< >

Figura 91: Pasta Registo de aplicagdes e
servigo (Applications and Services Logs)
b) Na vista da pasta expandida, toque sem soltar em Conectividade com o
GeneXpert (GeneXpert Connectivity).

12 visualizador de eventos - m] X
Ficheire Acdc Ver Ajuda
e 2@ B
{2 Visualizador de eventos {Local) | JelEpS et eseranr imero Agbes
3 Vistas Personalizadas
T f ~ | | GeneXpert Connectivi - ~
w Registos do Windows Nivel Data e hora Qrigem P ity
~ [ Registos de Servicos e Aplica (@ Informagdes  2/22/2021 T:40:19 AM ccs = Abrir o ficheiro de registo...
f&] Eventos de hardware 2/22/2021 7:36:25 AM CCs ¥ Criar Vista Personalizada...
i 732/, 7136
f5] GeneXpert Connectivity 2/22/2021 T:36:25 AM CCs v Importar Vista Personalizada...
| Intel >
f&] Internet Explorer : 0o x Limpar o registo...
it
[&] Key Management Service et T Filtrar Registo Atual...
| Microsoft Geral | Detalhes
P dad
] OneAppIGCC . [=] Propriedades
- Localizar...
- OpenssH [2021-02-22T07:40:19.558-08:00: memory(75127K/967 &
L CesService.shutdown:-1 INFO uardar Tedos os Eventos C... E
] Windows PowerShell [ Guardar Tod E C 1
Subs - . . . |
.1 Subscrigfes < CesService» POCTO1 connectivity has been disabled Anexar uma Tarefa  este Re.. ]
Nome do Registo:  GeneXpert Connectivity Ver »
Origem: Ccs Regi G Atuslizar
ID do evento: 0 Cate F
Ajud >
Mivel: Informacéges Pala E Jucs H
Utilizador: N/D Comr Evento 0, CCS -
OpCode: D Propriedades do Evento
Mais Informacdes:  Ajuda Reg. Eventos ] g Anexar Tarefa a Este Evento... B
< > I
< > 5% Copiar | H

Figura 92: Pasta Registo de aplicagoes e servigo
(Applications and Services Logs) expandida
¢) No ecrd Conectividade com o GeneXpert (GeneXpert Connectivity), toque em
Filtrar registo atual (Filter Current Log).
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] Visualizador de eventos - O X
Ficheiro Acdc Ver Ajuda

= nE  HiE

[ FINETLFEL MG R Sl GeneXpert Connectivity  Nimero de eventos: 351 Agbes

7 Vistas Personalizadas

! i ~ | | GeneXpert Connectivi -~
& Registos do Windows Nivel Data e hora Origem P ity
~ [ Registos de Servigos e Aplica ®Infnrmagﬁas 2/22/2021 7:40:19 AM ccs = Abrir o ficheiro de registo...
& Eventos de hardware WErro 2/22/2021 7:36:25 AM ccs ¥ Criar Vista Personalizada...
il i & 22/, T:36: : . -
= ‘Ginla}(pert Connectivity ||| ( i JInformagdes  2/22/2021 7:36:25 AM ccs v Importar Vists Personalizada...
| Intel < >

Internet Explorer

5] Key Management Service
| Microsoft

i) Onefpp_lGCC

OpenSsH

Limpar o registo..,

Evento 0, CCS

Geral  Detalhes

Filtrar Registo Atual...

Propriedades

[2021-02-22T07:40:19.558-08:00]: mermory(75127K/967
CcsService.shutdown:-1 INFO
<CesService>POCTO1 connectivity has been disabled.

i) Windows PowerShell
1 SubscrigBes

Guardar Todos os Eventos C...

v
E]

~ % Localizar..,
H

Anexar urna Tarefa a este Re..,

MNome do Registo:  GeneXpert Connectivity Ver >
Origem: 15 Regi [ Atualizar

ID do evento: 0 Cate

Nivel: Informagdes Pala E Ajuda ’
Utilizador: N/D Com Evento 0, CCS -
OpCode: D Propriedades do Evento

Mais Informagdes:  Ajuda Reg. Eventos v
< >
< > 152 Copiar | ")

E‘ Anexar Tarefa a Este Evento...

Figura 93: Filtrar registo atual
4. Configure o filtro conforme desejar.
S.  Toque em OK.

6. Toque sem soltar Conectividade com o GeneXpert (GeneXpert
Connectivity).

7. Toque em Guardar ficheiro de registo filtrado como (Save Filtered Log
File As...)

8. No ecra Guardar como (Save As) do Windows, localize a pasta para guardar o
ficheiro e introduza um nome de ficheiro, utilizando o teclado virtual (o teclado
aparece quando toca no campo de introdugdo do nome do ficheiro).

9. Especifique a localizagdo ¢ o nome do ficheiro desejados, e toque em GUARDAR
(SAVE).

{4 Guardar come X
A [ <« Libraries 5 Documentos » v || | Procurar em Documentos P
Organizar v Nova pasta =R ]
— Euepc ~ Nome - Date de modificac... Tipo

] Event.evix

I Ambiente de tra 12/18/2020 5:13PM  Registo de e

[# Documentos

=) Imagens

i, Diseo Local (C2)

= CONTAINER (D)
v <

Nome de ficheiros || ~)

Guardar com o tipa: | Ficheiros de Eventos (*.evtx) ~

Guardar Cancelar

A Ocutar pastas.

Figura 94: Guardar registo de eventos

10. Na indicagdo Informagdes a apresentar (Display Information), toque em
Informagdes a apresentar (Display Information) para estes idiomas.

11. Toque em OK.

12. Toque sem soltar Conectividade com o GeneXpert (GeneXpert
Connectivity).

13. Toque em Limpar filtro (Clear Filter).
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9.28 Resolucao remota de problemas

Se necessitar de aceder remotamente ao seu dispositivo para resolver problemas, efetue
0s passos abaixo.

As instrugdes seguintes assumem que o seu dispositivo foi configurado na rede pelo
Nota departamento informatico. Contacte esse departamento se necessitar de ligar dispositivos a
rede.

1. No sistema, efetue esta configuragdo que so tem de ser realizada uma vez:
a) Navegue para Definigdo (Setting) > Sistema (System) > Ambiente de
trabalho remoto (Remote Desktop).
b) Toque em Ativar ambiente de trabalho remoto (Enable Remote
Desktop) para ativar esta opgao.
¢) Toque em Confirmar (Confirm) quando solicitado.

d) Passo opcional: Em Defini¢des avancadas (Advanced settings), toque em Exigir
que os computadores utilizem autentica¢ao de nivel de rede (Require computers to
use Network Level Authentication) para se ligarem.

2. Num sistema Administrador, execute pela primeira vez esta configuragdo por aparelho
remoto:
a) Em Windows Search, procure Ligacdo ao ambiente de trabalho remoto (Remote
Desktop Connection).
b) Clique para iniciar a Ligac¢ao ao ambiente de trabalho remoto (Remote Desktop
Connection) a partir do resultado da pesquisa.
¢) Clique em Mostrar opgdes (Show Options). Execute os seguintes passos:

Para o computador, pode introduzir um endereco de IP ou o nome do computador.

Para o nome de utilizador, pode introduzir o nome de utilizador da conta a que
pretende aceder.

Passo opcional: Selecione a opgdo Permitir que guarde as credenciais
(Allow me to save Credentials) para que esta ligagdo seja guardada e facilite
um acesso posterior.

d) Clique em Ligar (Connect).

e) Introduza a palavra-passe do aparelho remoto.

f) Clique em Lembrar-me (Remember Me) para guardar a palavra-passe.

g) Clique em OK.

h) Podera surgir uma mensagem instantdnea do Windows que informa “Nao ¢
possivel verificar a identidade do computador remoto. Deseja ligar-se mesmo
assim?” Clique em Sim (Yes). Opcionalmente, pode também clicar na caixa de
verificacdo “Nao perguntar novamente para ligacdes a este computador.”

3. Num sistema Administrador, execute estes passos em ligacdes subsequentes apos a
primeira configuragao:

a) Em Windows Search, procure Ligacdo ao ambiente de trabalho remoto (Remote
Desktop Connection).

b) Clique para iniciar a Ligac¢ao ao ambiente de trabalho remoto (Remote Desktop
Connection) a partir do resultado da pesquisa.

c¢) Selecione computadores previamente ligados nas opgdes do menu pendente.

d) Clique em Ligar (Connect).
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e) Dependendo se as credenciais de inicio de sessdo foram guardadas na
configuragdo inicial, devera permitir ao administrador que se ligue. Caso contrario,
siga a indicacdo no ecra semelhante a configuragao efetuada na primeira vez.
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10 Caracteristicas do desempenho e

especificacoes

10.1 Classificagao do instrumento

O GeneXpert system with touchscreen é:

e E um instrumento ISM (Industrial Scientific Medical — dispositivo médico, cientifico
e industrial), de médias dimensoes, para utilizagdo industrial e laboratorial.

Foi concebido para funcionamento estacionario.
Destina-se a avaliacdo de material biologico pré-processado.

10.2 Especificagoes gerais

O GeneXpert system with touchscreen tem as seguintes especificagdes:

e Dimensdes e peso:

Tabela 1: Dimensoes e peso do sistema

Componente Largura Altura Profundidade |Peso
Instrumento 28,2 cm (11,1 pol. 80,5 cm (12 pol.)| 29,7 cm (11,7 pol.}11,4 kg (25 Ib)
GeneXpert-IV

Instrumento 16,3 cm (6,4 pol.} 30,7 cm (12,1 pol.29,7 cm (11,7 pol.,5 kg (15 Ib)
GeneXpert-I

Ecra tatil 28 cm (11,1 pol.)| 17 cm (6,75 pol.)] 17,8 cm (7 pol.) | 2,09 kg (4,6 Ib)

1)

Alimentacio: gama automatica
Intervalo de tensao CA nominal: 100240 V~, 50-60 Hz

Flutuacoes de corrente elétrica: Até +/-10% da tensdo nominal
Sobretensoes transitérias: Pico maximo de 2500 V (suporte a sobretensdo categoria

e Corrente nominal e caracteristica do fusivel:

Tabela 2: Corrente nominal e caracteristica do fusivel

Instrumento

Corrente nominal

Caracteristica do fusivel

Instrumento GeneXpert Il

1,5 A a 100 V~ (Poténcia
do adaptador CA 2,5 A a 24
VCC)

Fusivel ndo reparavel

Instrumento GeneXpert IV

1,4 Aa100V~

250 V~ T3 A (IEC 60127 do
tipo de agao retardada)
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10.3 Parametros ambientais de funcionamento

O laboratorio tem de cumprir os seguintes requisitos:

Ambiente geral: apenas interior

Grau de poluigdo: 2

Temperatura de funcionamento: 15 °C-30 °C

Temperatura de funcionamento necessaria para taxas de curva ascendente térmicas
maximas: 20 °C-25 °C.

o Humidade relativa: 10%—90%, sem condensagao

O GeneXpert system with touchscreen foi concebido apenas para uso em espagos
interiores. Coloque o GeneXpert system with touchscreen afastado de calor e de condutas
de ar condicionado. Nao coloque o instrumento diretamente por baixo de uma saida de ar
nem o exponha a luz solar direta. Mantenha sempre as portas do modulo de instrumento
fechadas quando nao estiver a utilizé-lo.

10.4 Condi¢cdes ambientais — Armazenamento e
Transporte

As condi¢des de armazenamento requeridas sdo as seguintes:

e Temperatura: -30 °C a +45 °C
o Humidade: 10%-95%, humidade relativa, sem condensagao

10.5 Pressao acustica

As especificacdes de pressdo actistica sdo as seguintes:

Intervalo de pressdo acustica audivel: < 85 dB (nivel de referéncia de 20 uPa)
Pressao acustica ultrassonora entre 20 kHz e 100 kHz: < 94,5 dB SPL (nivel de
referéncia de 20 puPa)

® Pressdo acustica maxima: incluida nas bandas de um tergo de oitava de 40 kHz

10.6 Diretivas da Uniao Europeia

O GeneXpert system with touchscreen foi concebido e testado para cumprir os requisitos
em matéria de equipamento laboratorial das entidades reguladoras aplicaveis. A
declaragdo de conformidade esta disponivel contactando a assisténcia técnica da Cepheid.
Consulte a seccao Assisténcia técnica para obter mais informacao.

10.7 Substancias perigosas e concentragoes
{This is only useful for HTML publications. }

Nome do produto: GeneXpert system with touchscreen

Numero de modelo do produto: GX-TOUCHSCREEEN, GX-II-1-TS-10C, GX-II-2-
TS-10C, GX-1V-1-TS-10C, GX-IV-2-TS-10C, GX-IV-3-TS-10C e GX-IV-4-TS-10C
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10 Caracteristicas do desempenho e especificagoes

Nome do componente Nome da substancia perigosa
(Pb) (Hg) (Cd) (Cré%) (PBB) (PBDE)

Cartucho descartavel GeneXpert 0] 0] 0] (0] 0] (0]
Subconjuntos de cabos @) @) @) 0] 0] (0]
Pecas de plastico @) 0] 0] 0] 0] 0]
Folha metalica o) 0] 0] 0 o o
Hardware (parafuso, cavilhas, etc.) 0] 0 0] (0] (0] (0]
Subconjunto da fonte de alimentagdo | O 0] 0] 0] (0] (0]
Conjuntos da placa de circuito X @) 0] 0] 0] (0]
impresso

Transdutor ultrassénico piezo X @) @) 0] 0] (0]

Esta tabela foi elaborada em conformidade com as disposigbes da SJ/T 11364-2014.

O: Indica que as substancias toxicas ou perigosas contidas em todos os materiais homogéneos desta peca é inferior ao
valor limite exigido pela GB/T 26572.

X: Indica que as substancias téxicas ou perigosas contidas em, pelo menos, um dos materiais homogéneos utilizados
nesta peca sao superiores ao exigido pela GB/T 26572.

10.8 Informacgao sobre o consumo de energia do

produto
Nome do Identificador | Classe de Consumo de | Consumo Consumo
fornecedor | de modelo eficiéncia energiaem | energético energético
do energética modo ligado | anual (KWh) | em espera
fornecedor (W) (W)
Cepheid GeneXpertll |G 85 372 71
Cepheid GeneXpert IV | G 100 489 83
10.9 Producao térmica
Nome do fornecedor Identificador de modelo do | BTU/h
fornecedor
Cepheid GeneXpert Il 290
Cepheid GeneXpert IV 341
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11 Controlos de qualidade

11.1 Controlo de qualidade

Os testes de controlo de qualidade podem ser executados em qualquer altura. A
funcionalidade de bloqueio nio necessita de ser ativada; contudo, o resultado ndo ¢
guardado no histdrico de resumo do QC.

Toque no botdo QC, na parte superior do ecrd, para ver o ecrd Resumo do controlo de
qualidade (Quality Control Summary) comegar um teste de controlo de qualidade ou
visualizar a pagina Resumo do controlo de qualidade (Quality Control Summary).

O ecra Controlo de qualidade (Quality Control) permite escolher entre executar um
teste positivo ou negativo, executar um teste de proficiéncia, ver a pagina do resumo ou
regressar para o ecra Inicio (Home).

Para executar um teste positivo ou negativo, toque no botdo apropriado no ecra. Consulte
Executar um teste de controlo de qualidade.

GeneXpert PAGINAINICIAL RESULTADOS ca ADMIN €

Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

Controlo de qualidade

GeneXpert.

RESUMO DO CONTROLO DE QUALIDADE

EXECUTAR TESTE DE CQ POSITIVO

2

EXECUTAR TESTE DE CQ NEGATIVO

EXECUTAR TESTE DE PROFICIENCIA

I\
N
F

. 001879901154
. a3
a

Figura 95: Ecra Controlo de qualidade

A pagina do resumo apresenta informagdes importantes sobre o estado de QC para
ensaios.
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11 Controlos de qualidade

Nota

Nota

Uma boa pratica consiste em verificar o ecrd Resumo do controlo de qualidade (Quality
Control Summary) sempre que iniciar sessao no sistema para verificar se algum ensaio
necessita de um teste de QC durante a sessé&o de trabalho.

«ANTERIOR PAGINA INICIAL RESULTADOS C€Q ADMIN e

Resumo do controlo de qualldade Datainicial [ Datafinales & Nomedoe ~

Nome do ensaio Versdo do ensaio Data e hora estipuladas Data e hora da conclusdo Estado

Figura 96: Ecra Resumo do controlo de
qualidade (Quality Control Summary)

11.2 Bloqueio do controlo de qualidade

Se a funcionalidade Bloqueio do QC estiver ativada e for necessaria para novos lotes de
ensaios, ¢ apresentada uma mensagem Necessario controlo de qualidade (Quality Control
Required) quando for utilizado um novo lote. Se a mensagem Necessario controlo de
qualidade (Quality Control Required) for apresentada, toque no botdo OK para fechar o
ecrd e, em seguida, execute o QC para o ensaio ¢ lote selecionados.

Se a funcionalidade de Bloqueio do QC for definida de modo a que o CQ tenha de ser
executado em intervalos regulares, aparecerdo lembretes que indicam quanto tempo falta
antes de o sistema bloquear esse ensaio em particular. Os intervalos de QC sdo definidos
pelo administrador do sistema. Se o limite de tempo definido terminar e os lotes de QC
ndo tiverem sido executados, o sistema ndo processa quaisquer testes de doentes para o
ensaio que necessite de QC até o QC ser concluido. Confirme o lembrete para fechar a
janela de lembrete e prosseguir.

Pode continuar a executar testes até o limite de tempo ser atingido; contudo, deixar que o
tempo se esgote pode causar atrasos inesperados para testes urgentes.

O QC também pode ser necessario caso a base de dados tenha sido restaurada. Se o
lembrete de Detetada restauragdo da base de dados (Database Restore Detected) for
apresentado, toque no botdo OK para fechar o lembrete. Execute o QC para todos os
ensaios e lotes ativos.

11.3 Executar um teste de controlo de qualidade

1. No ecri Inicio (HOME), toque em QC.

2. No ecra Controlo de qualidade (Quality Control), selecione EXECUTAR TESTE DE
QC POSITIVO (RUN QC POSITIVE TEST) ou EXECUTAR TESTE DE QC
NEGATIVO (RUN QC NEGATIVE TEST) para o tipo de controlo a ser testado. No
exemplo seguinte, toque em EXECUTAR TESTE DE QC POSITIVO (RUN QC
POSITIVE TEST). Aparece o ecra ID da amostra (Sample ID).
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11 Controlos de qualidade

GeneXpert PAGINA INICIAL RESULTADOS €Q ADMIN e

Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

Controlo de qualidade

GeneXpert

Figura 97: Ecra Controlo de qualidade

11.4 Executar controlos positivos ou negativos

Pode introduzir a execugdo de controlos positivos ou negativos para controlo de
qualidade.

1. Toque no campo ID da amostra (Sample ID) para apresentar o teclado e introduza
Controlo positivo (Positive Control) se estiver a executar um controlo positivo
ou Controlo negativo (Negative Control) sc estiver a executar um teste de
controlo negativo.
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11 Controlos de qualidade

Preparacéo e
carregamento

Amostra Cartucho

ID da amostra

. . Introduzir uma ID de amostra lendo o cédigo de barras da

ID da amostra ou tocando no campo abaixo para escrever.

ID da amostra

Positive Control| (I

LIMPAR CONTINUAR

Figura 98: Ecra ID da amostra (Sample
ID) — Controlo positivo (Positive Control)

2. Verifique se a ID da amostra (Sample ID) no ecra Confirmar ID da amostra
(Confirm Sample ID) corresponde & ID da amostra (Sample ID) introduzida no
ecra ID da amostra (Sample ID) (controlo positivo ou controlo negativo). Se
corresponder, toque no botio CONFIRMAR (CONFIRM). Se néo corresponder,
toque no botio REINTRODUZIR (RE-ENTER), reintroduza a ID da amostra
(Sample ID) e toque no botdo CONTINUAR (CONTINUE).

3.  Aparece o ecrd Ler codigo de barras do cartucho (Scan Cartridge Barcode).

Riscos RISCOS BIOLOGICOS: Nos passos seguintes, os cartuchos devem ser mantidos em
biolégicos posicao vertical durante o manuseamento ou a leitura dos cédigos de barras. Nao

rode nem vire o cartucho, porque podem ocorrer danos no contetudo ou lesées no
@ pessoal.

4. Leia o codigo de barras. Apds a leitura do codigo de barras, aparece o ecra
Confirmar a informagdo do teste (Confirm Test Information).
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Preparagao e
(ANTERIOR Amostra SETERE sl

10.

P Xpert Xpress SARS-CoW-2 carregamento

Confirmar a informacao do teste

_——
= Confirmar que a Informagao do teste introduzida abaixo
%ﬁ% esta correta.
:*%‘5@ ID da amostra Positive Control
=z

-ﬂ Nome do ensaio Xpert Xpress SARS-CoV-2
REPETIR
LEITURA CONFIRMAR

Figura 99: Ecra Confirmar a informagao
do teste (Confirm Test Information)
No ecrd Preparagdo do cartucho (Cartridge Preparation), veja um video que mostra
os passos de preparagdo do cartucho (se necessario).
Prepare o cartucho de acordo com as instru¢des mostradas no video e no folheto
informativo do ensaio.

Depois de o cartucho ter sido preparado, toque em CONTINUAR (CONTINUE)
para suspender o video.

Quando o ecra Carregar cartucho no médulo (Load Cartridge into Module) for
apresentado, abra a porta do mddulo do instrumento abaixo do médulo com a luz
verde intermitente.

Coloque o cartucho no fundo do compartimento do moédulo. O roétulo do cartucho
deve ficar voltado para fora. Certifique-se de que o cartucho fica nivelado na parte
inferior do compartimento e instalado junto do calgo do compartimento.

Pressione a porta do modulo para fecha-la, assegurando que fica completamente
fechada. A porta tranca-se e a luz verde intermitente muda para verde fixa. Logo que
o cartucho seja carregado, o ecrd A carregar teste (Test Loading) é apresentado e
mostra que o cartucho esta a ser carregado.

Se necessario, toque no botdo PARAR TESTE (STOP TEST) para parar/cancelar um teste

Nota agora, enquanto esta a carregar ou mais tarde quando o teste estiver em curso. Tenha em

atengdo que néo recebera um resultado de teste de um teste cancelado.

11. Depois de o teste ser carregado, aparece o ecrd A executar teste (Test Running),
mostrando um indicador grafico circular azul do lado direito do ecrd, o que indica o
progresso do teste € o tempo que resta até um resultado de teste estar disponivel.

12. Quando um teste € concluido, aparece o ecrd Resultado do teste de QC (QC Test
Result). O ecra Resultado do teste de QC (QC Test Result) mostra os resultados para
os testes de QC concluidos.
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Nota

Nota

13.

14.

15.

<«ANTERIOR PAGINAINICIAL RESULTADOS CQ ADMIN e

Test Completed

Maédulo A2 Resultado Carregado: Yes

SARS-CoV-2 POSITIVE

ID da amostra 34546577
ID do paciente 9886433
Tipo de teste Qc Positive

Nome do ensaio Xpert Xpress SARS-CoV-2
(Demo) P

Utilizador admin1
Data e hora de inicio 03/01/21 11:14:09

Excluséo de For Demonstration Use Only.
responsabilidade do

teste

Figura 100: Resultado do teste de QC (QC Test Result)
Abra a porta do mddulo, retire o cartucho usado e elimine-o adequadamente de
acordo com as politicas de eliminagdo de residuos perigosos da sua instituicdo.
Teste o segundo tubo de controlo. Neste exemplo, o primeiro teste estd com o
controlo positivo, pelo que o segundo teste esta com o controlo negativo.

Para ver um relatorio de teste completo do teste acabado de concluir, toque em
RELATORIO (REPORT) no ecri Resultado de teste de QC (QC Test Result).

Em seguida, aparece o ecra Visualizador de relatorios (Report Viewer), que
apresenta o relatério que pode ser guardado ou impresso por qualquer impressora
com fios ou em rede, conforme pretendido.

Se a opgao de imprimir os resultados foi selecionada, é apresentado um ecra que indica que
a impresséo foi bem-sucedida.

16.

Depois de visualizar e/ou imprimir os resultados do teste, toque no botéo INICIO
(HOME) para regressar ao ecra Inicio (Home). No ecra Inicio (Home), pode tocar
em RESULTADOS (RESULTS) para ver os resultados dos testes previamente
executados.

Isto conclui o procedimento de execucdo de um teste de controlo de qualidade com
o bloqueio de QC ativado com o sistema.

Se surgirem mensagens de erro durante a execucao do teste, consulte Gestao de
erros.

11.5 Carregar um resultado de QC para o anfitrido

Os resultados de QC podem ser automaticamente carregados para o anfitrido, dependendo
das defini¢cdes de Carregamento automatico dos resultados (Automatic Result Upload).
Além disso, um resultado de QC pode ser carregado manualmente, conforme descrito em
Carregar manualmente um resultado de teste para o anfitrido.

Se houver problemas de conectividade com o anfitrido, consulte Problemas com as
definigbes de comunicagdo com o anfitrido e bloqueio do utilizador.
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A Instrucoes para configuracao internacional

Importante

A.1 Introducgao

Este apéndice contém instrugdes para configurar o software do SO Cepheid para
apresentar outro idioma diferente do inglés.

Utilize este documento para novas instalagées do GeneXpert System with
Touchscreen running Cepheid OS. Para instalag6es do software existente, o
touchscreen ja deve estar configurado para as definicoes de idioma corretas. A
instalagao de uma atualizagao do software nao altera estas definigées. Se precisar
de ajuda, contacte a assisténcia técnica da Cepheid. Para obter as informagées de
contacto, consulte a secgido Assisténcia técnica.

A informacdo neste documento aplica-se, exclusivamente, a configuracdo do touchscreen
para um idioma diferente do inglés.

A.2 Configurar as definigoes de idioma do Windows

1. Inicie sessdo no Windows, utilizando a conta de utilizador Admin Cepheid, se ainda
ndo tiver sessdo iniciada.

Se o software do SO Cepheid iniciar, saia do software.

3. Toque sem soltar no icone Iniciar (Start) do Windows e selecione Defini¢des
(Settings) no menu. E apresentada a janela Definigdes do Windows (Windows
Settings).

4. Na janela Defini¢des do Windows (Windows Settings), toque em Hora e idioma

(Time and Language).

Toque em Idioma (Language) no painel esquerdo.

Toque em Adicionar um idioma (Add a Language).

Deslize para encontrar um idioma ou escreva-o na barra de pesquisa.

ol AN

Selecione o idioma e toque em Instalar (Install). A instalagdo pode demorar
alguns minutos.

9. Naseccao Idiomas (Languages) da janela, selecione o idioma desejado a partir do
menu pendente.

10. Reinicie o touchscreen para permitir que as alteragdes sejam aplicadas.
Depois de reiniciado, o ecra apresenta um icone de trés letras no canto inferior
direito, que indica o idioma ativo.
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