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GeneXpert-system
”Kopeavtal” innebér det avtal under vilket kunden inforskaffat Instrumentet.

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

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

Foljande utgdr produktgarantin for Instrumentet. I hindelse av ndgon konflikt mellan
garantivillkoren i denna manual (omfattande ansvarsbegriansningarna) och de i
Kopeavtalet, ska villkoren i Kopeavtalet gilla.

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

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

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

INTE I NAGOT FALL SKA CEPHEID VARA ANSVARIG FOR NAGRA
SARSKILDA, INDIREKTA, OFORUTSEDDA, FOLJIDAKTLIGA ELLER TYPISKA
FORLUSTER ELLER SKADOR (OMFATTANDE, UTAN BEGRANSNING,
FORLUST AV ANVANDNING, DATA, INKOMSTER ELLER KUNDKRETS)
SOM UPPSTAR UT FRAN ELLER I ANSLUTNING MED KOPET ELLER
ANVANDNINGEN AV, ELLER OFORMAGAN ATT ANVANDA, PRODUKTER,
OAVSETT OM DET UPPSTAR I KONTRAKT, SKADA (OMFATTANDE AKTIV,
PASSIV, ELLER TILLSKRIVEN FORSUMLIGHET, OCH STRIKT ANSVAR),
ELLER PA ANNAT SATT. OVANSTAENDE BEGRANSNING GALLER AVEN
OM CEPHEID UNDERRATTADES OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST
ELLER SKADA ELLER NAGON GOTTGORELSE HAR INTE ERSATTS AV
DESS VASENTLIGA SYFTE. INTE I NAGOT FALL SKA CEPHEIDS SAMLADE
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ANSVAR SOM UPPSTAR UT FRAN ELLER I ANSLUTNING MED KOPET ELLER
ANVANDNINGEN AV, ELLER OFORMAGAN ATT ANVANDA, PRODUKTER,
OVERSKRIDA DET BETALDA BELOPPET TILL CEPHEID FRAN KUNDEN FOR
PRODUKTERNA SOM AR FOREMAL FOR ELLER SOM GAV UPPHOV TILL
ANSPRAKET.

Mjukvarulicensavtal

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

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

du villkoren i denna Licens for dig sjédlv och organisationen pa vilkens vignar

du anvéinder denna Mjukvara. Du kan inte anviinda denna Mjukvara om du

inte godkénner villkoren i denna Licens. Genom att godkiinna dessa villkor 4 en
organisations vignar, godkinner du att du har behorighet att inga denna Licens

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

1. Licensbeviljande: Cepheid garanterar anvandare en begransad, icke-uteslutande,
icke-Overforbar, icke-tilldelbar Licens att endast anvénda en (1) kopia av Mjukvaran
och endast pa den enda datorn tillhandahéllen fran Cepheid med GeneXpert-
instrumentet och ansluten dértill ("Enheten”) for det enda syftet att anvindas med
GeneXpert-instrumentet. Mjukvaran och forknippad dokumentation (vare sig
forinstallerad pa Enheten, pa disk, pa skrivskyddat minne, pa ndgon annan media
eller i nagon form) 4r licensierad, icke sald, till Anvéndare av Cepheid for att endast
anvéndas enligt villkoren i denna Licens. Cepheid ér den enda dgaren av Mjukvaran
och dokumentationen och alla titlar i hela varlden, affarshemligheter, ensamritter
och immateriella rattigheter déri, och behaller d4ganderitten av Mjukvaran och
dokumentationen och forbehaller sig alla rittigheter som ej uttryckligen beviljas
anvéndaren. Denna Licens beréttigar Anvindaren att anvénda den avgiftsfria
telefonsupporten som tillhandahalls fran Cepheid.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

OM CEPHEID HAR UNDERRATTATS AV MOJLIGHETEN AV SADANA
SKADOR.

Tredje parts licenser: Mjukvaran kan utnyttja eller integrera tredje parts mjukvara
och andra copyrightmaterial, inkluderande mjukvarulicenser fran 6ppna kéllor.
Bekriftelser, licensvillkor och frigivningsklausuler for sédan mjukvara eller
material innefattas i den elektroniska dokumentationen for Mjukvaran. I den
utstrackningen att Mjukvaran innehaller eller tillhandahéller atkomst till ndgon
tredje parts mjukvara, har Cepheid ingen uttrycklig eller underforstddd skyldighet
att tillhandahalla all teknisk eller annan support for sddan mjukvara.
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9. Exportkontroll: Anvindare kan inte anvénda eller pa annat sitt exportera eller
aterexportera Mjukvaran i strid med nagra lagar, bestimmelser och restriktioner
1 USA. Mjukvaran kan ocksa vara féremal for export- eller importbestimmelser
frén andra lander. Speciellt, men utan begransning, far inte Mjukvaran exporteras
eller &terexporteras in till ndgra amerikanska embargolénder eller négra lander
forbjudna av handelsdepartementet i USA och andra amerikanska myndigheter eller
myndigheter i andra regeringar.

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

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

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

Varumarke och copyrights-uttalanden for manualen

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

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

© 2022 Cepheid.

Friskrivningsklausuler

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

inga verkliga patientnamn eller testresultat. Avbildade etiketter i manualen kan

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

GeneXpert system with touchscreen har utformats och testats for att dverstimma med
kraven pé laboratorieutrustningen fran tillimpliga tillsynsmyndigheter. Forklaring om
overensstimmelse finns tillginglig om du kontaktar Cepheid teknisk support. Se avsnittet
Teknisk hjélp for mer information.
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1 Inledning

1.1 Avsedd anvandning

1.1.1 Avsedd anvandning

GeneXpert-systemet med pekskérm automatiserar och integrerar provforberedelse,
nukleinsyraamplifiering och detektion av malsekvensen i enkla eller komplexa prov med
realtids-PCR (Polymerase Chain Reaction) (PCR). Systemet ldmpar sig for in vitro-
diagnostiska tillimpningar som kréver bearbetning av patientprov utan manuell hjélp
och tillhandahaller bade sammanfattade och detaljerade testresultat i tabellform.
GeneXpert-systemen med pekskidrm ér utformade for att anvindas med Cepheid Xpert®-
testapplikationer.

1.1.2 Avsedd anvandare/miljo

GeneXpert systemet med pekskérm &r avsett att anvindas av utbildade anvéndare i ett
laboratorium eller sirskilt utbildade sjukvardsanvidndare och i patientnira testmiljo som
specificeras i bruksanvisningen for Cepheid Xpert-testet.

1.2 Om denna manual

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

Lis hela manualen och bekanta dig med sdkerhetsinformationen innan du borjar
anvinda systemet. Anvindning av systemet utan att ha 14st denna manual kan resultera i
allvarlig skada, skada pa systemet, ogiltiga resultat, eller dataforlust.

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

For att 1ara om hur man anvinder andra delar av systemet och relaterade produkter,
lokalisera relevanta publikationer i f6ljande tabell.
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1 Inledning

For...

Se...

Hur man installerar systemet och férkortade
generiska instruktioner for kdrning av ett test
for alla godkéanda assayer

Referensguide och Snabbstartsguide

Instrumentkalibreringsstandarder

Kalibreringscertifikat

Assayspecifika instruktioner for utférande av
en specifik test pa ett patientprov

Bruksanvisningen fér assayen

Hur man anvander skrivaren

Den tillhandahallna anvandarguiden fran
skrivarens tillverkare

For att lara mer om olika anvindarroller i systemet, se Anvandarfunktioner efter roll.

1.3 Tabell med symboler

Foéljande symboler och ikoner anvinds i denna manual och pa systemets etiketter:

Tabell 1. Symboler

Symbol Beskrivning

IVD

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

CE-markning —

Europeisk éverensstammelse

Far ej ateranvandas

Se bruksanvisningen

Tillverkare

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

14
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1 Inledning

Symbol Beskrivning

Denna typ av varningsetikett anger en potentiell risk for
biologisk fara. Biologiska prov som vavnader, kroppsvatskor
och blod fran manniska och/eller djur kan potentiellt dverféra
smittsamma sjukdomar. Fdlj dina lokala, statliga’lkommunala
och nationella sdkerhetsbestammelser vid hantering och
kassering av prov.

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

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

En varning om tungt fdremal anger ett féremal som ar tungt
och att det kan féreligga en risk fér personal att skadas

vid felaktiga lyft. Félj instruktionerna och iaktta korrekta
lyfttekniker eller anvand lyfthjalpmedel nar tunga féremal
lyfts.

> > B B

1.4 Teknisk support

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

Produktnamn

Lotnummer

Instrumentets serienummer

Felmeddelanden (om négra)

Mjukvaruversion och, om tillimpligt, touchscreen-serienummer

Anvéndare bor rapportera allvarliga incidenter i samband med anvdndningen av
GeneXpert Instrumentsystem till Cepheid och medlemmens behoriga myndighet
Stat dir den allvarliga handelsen intréaffade.

Frankrike USA
Telefon: +33 56 382 531 Telefon: +1 888 838-3222, alternativ 2
E-post: support@cepheideurope.com E-post: techsupport@cepheid.com

Kontaktinformation for andra Cepheid-kontor finns pé var webbsida pa
www.cepheid.com eller www.cepheidinternational.com under fliken SUPPORT. Vilj
alternativet Kontakta oss (Contact Us).

1.5 Installation av mjukvara

Systemet levereras med forinstallerad mjukvara. Om det dr nddvandigt att aterinstallera
mjukvaran eller installera en uppdatering av mjukvaran, kontakta Cepheid teknisk
support. Se avsnittet for teknisk hjilp i forordet for kontaktinformation.

1.6 LIS-uppladdningar och -nedladdningar
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Anm

Anm

A

GeneXpert System with Touchscreen running Cepheid OS stodjer bade LIS-
uppladdningar och -nedladdningar, med eller utan anvéndning av datahanteringssystemet.
Se Anvidnda med virdanslutning (LIS eller POCT) eller Vird (LIS)-hantering och -
instéllningar.

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

For hjilp, kontakta Cepheid teknisk support. Se avsnittet for teknisk hjilp i forordet for
kontaktinformationen.

Cepheid rekommenderar att du alltid bekraftar att LIS-uppladdade eller nedladdade resultat
Overensstdmmer med GeneXpert System with Touchscreen running Cepheid OS-resultat
efter alla andringar i GeneXpert- eller vardsystemet, omfattande, men inte begransade till
féljande andringar:

» Cepheid OS-mjukvaruversion

» GeneXpert-assaydefinitionsfiler och -version

» GeneXpert-installningar fér vardkommunikation

« Andringar i vardens mellanprogramvara eller konfiguration

+ Andringar i LIS-mjukvara eller konfiguration

1.7 Antivirusmjukvara

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

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

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

1.8 Instrumentets natverksanslutning

Ve?rnin"g Andra inte Internet Protocol (IP)-instillningen fér Ethernet-anslutningen till porten
- risk for ”Instrument” pa touchscreen. Andring av IP-instillningarna kan leda till fel pa
personskadaystemets kommunikation. Koppla inte ur Ethernet-kabeln fran touchscreen efter start

av Cepheid OS-mjukvaran.

1.9 Alternativ for natverksanslutning

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

o Niitverksport (Network port) — Anslut en Ethernet-kabel till ndtverksporten pa
baksidan av touchscreen.

o USB-port — Anslut en Wifi-adapter till en USB-port pa baksidan av touchscreen. En
Wifi-adapter medfoljer i kartongen med tillbehdr som levereras med touchscreen.
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1 Inledning

D
Instrument

Figur 1. Wifi-adapter och Ethernet-natverkskabel

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

1.9.1 Wifi-adapter

USB-Wifi-adaptern finns tillgénglig som ett tillbehor for att mojliggora Wifi-

anslutning till din GeneXpert system with touchscreen nér en fast ndtverksanslutning
inte finns tillgénglig. USB-Wifi-adaptern kan anvéndas for virdkommunikation,

distanssupport och/eller Cepheid C360-anslutning.

Tabell 2. Specifikationer

Specifikation

Uppgifter

Wifi-adapter

Asus USB-wifi-nyckel

Operativsystemssupport

Windows 10

Driftsfrekvens 2,4 GHz/5GHz

Natverkstandarder IEEE 802.11a
IEEE 802.11b
IEEE 802.11g

WiFi 4 (802.11n)

WiFi 5 (802.11ac)

Sadkerhet och behoérighetskontroll

WPA2 PSK

WPA2-Enterprise, EAP-TLS

WPA2-Enterprise, PEAP/MSCHAPv2
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Anm

Anm

Anm

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

Konfigurationsuppgifter

1. For in USB-wifi-adaptern i en tillgdnglig USB-port pa baksidan av touchscreen.

2. Installera nddvandiga drivrutiner, om detta anvisas, med hjélp av cd-skivan i
adapterpaketet. Se instruktionerna Anslut en dvd-enhet till systemet.

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

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

1.9.2 Ethernet-natverksanslutning
Gor sa har for att ansluta touchscreen till institutionens intranet eller till internet:

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

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

1.10 Placera instrumentet pa en bank

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

Varning TUNGA OBJEKT: Se vikttabellen i Allmédnna specifikationer fér instrumentens vikter.
-risk for laktta férsiktighet vid uppackningen av instrumentet. Forsok inte lyfta instrumentet
personskadd'tan korrekt sdkerhetsutbildning och hjilp. Lyft eller férflyttning av instrumentet utan

korrekt utbildning och hjalp kan leda till personskada, skada pa instrumentet och att
garantin annulleras.

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

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

Bevara minst 12 cm (5 tum) fritt utrymme pa varje sida om instrumentet. Blockera inte
instrumentets eller touchscreen flaktavgas- eller luftintag. Utan riktig ventilering kan
instrumentet eller touchscreen sluta att fungera.

Va_rnin_g Tippa inte instrumentet medan ett test kors. Detta kan medféra att testkérningen
- risk for avsiutas.

personskada

A

Va.\rnin"g Tippa inte instrumentet nar det finns en kassett inuti. Skada pa instrumentet kan
- risk for uppsta om kassettens innehall licker inuti instrumentet.
personskada

A
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1.11 Windows anvandarkonton

touchscreen ér konfigurerad for ett Cepheid-anviandarkonto. Du méste logga in som

en Cepheid-anvéndare for att anvénda systemet. Emellertid, nédr du loggar in for forsta
gangen, anvénd foljande:

e Anvidndarnamn: Cepheid-Admin

e [.Gsenord: cphd

Va.rnin.g Andra inte Cepheid-anvindarprofilen. Andring av profilen kan leda till férlust av data
- risk for under ett test.
personskada

A

Se Anvéandarfunktion efter roll for en beskrivning av anvéndartyper och behorigheter for

Cepheid OS-mjukvaran.

1.12 Mjukvarans knappar, ikoner och symboler

Foljande tabell &r en kort beskrivning av de vanligaste knapparna, ikonerna och
symbolerna som man stéter pa vid anvindningen av Cepheid OS-mjukvaran.

Tabell 3. Mjukvarans knappar, ikoner och symboler

Symbol

Definition

HOME

START (HOME) — Ga till startskarmen.

RESULTAT (RESULTS) — Visar en lista med alla tidigare
korda test.

QC - Navigerar till sidan for kvalitetskontroll (Quality Control).

©

Menyn Anvandare (User) — Visar systemmeddelande
(om nagra) och anvandaralternativ att andra ett I6senord,
logga ut eller avsluta mjukvaran. Den tillhandahaller
ocksa ett val Om (About) for att visa mjukvaruversionen,
Cepheid-E-postadresser och en lank till den fullstdndiga
mjukvarulicensen.

Available

Tillganglig (Available) — Anger att en modul &r tillganglig for
att kora ett test.
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Symbol Definition
Anger en modul med test som pagar.
Tm 425
Running
Anger att en modul ar tillganglig efter ett avslutat test (med
visad Patient-ID).
PID-7035
Module A1

AVBRYTA TEST (CANCEL TEST) — Avbryter skapandet av
ett test (innan testet borjar kéras).

Stoppa test (Stop Test) — Stoppar ett test som pagar.

REPORT

STOP TEST

Rapport (Report) — Visar en pdf av testet pa skarmen (finns
pa skarmen Test klart (Test Completed)).

1.13 Platser for Cepheid-huvudkontor

Huvudkontor

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

www.cepheid.com

20

GeneXpert®-system med pekskirm Anvandarmanual
302-5302-SV, Rev. B
Maj 2022



1 Inledning

Europeiska huvudkontor

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

www.cepheidinternational.com
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2 Sakerhet

2.1 Sakerhetsinformation

Kapitel 2 (Sékerhet) i denna manual tillhandahaller viktig sdkerhetsinformation som ska
tillimpas nir GeneXpert System with Touchscreen running Cepheid OS anvinds. Lis och
forsta sikerhetsinformationen noggrant innan du bdrjar anvinda systemet. Se till att du
foljer forsiktighetsuttalanden som visas i denna guide:

Va.lrnin_g En varning anger en risk fér anvandaren eller andra personer avseende odnskade
- risk for reaktioner, skada eller dédsfall om inte forsiktighetsatgarder eller instruktioner
maskinskadaakttas.

A

Va.rnin'g En forsiktighetsanmairkning anger att skada pa systemet, forlust av data, eller ogiltiga
- risk for resultat kan uppsta om anvindaren inte féljer givna rad.
personskada

A

Viktigt

En viktig anméarkning markerar information som ar kritisk for utférande av en atgard
eller systemets optimala prestanda.

En anmarkning identifierar information som ar anvandbar for slutférande av en atgard eller

Anm identifierar information som galler endast i speciella fall.

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

2.2 Sakerhetsintroduktion

Detta kapitel beskriver de mojliga sékerhetsrisker som hittats i GeneXpert system with
touchscreen. Det ér nodvéndigt att du foljer forsiktighetsétgirderna i detta kapitel for
séker drift.

Va.lrnin.g Om GeneXpert system with touchscreen anvinds pa ett sitt som inte specificerats av
- risk fOr tillverkaren kan skyddet som tillhandahalls av utrustningen forsamras.
personskada

A

. TUNGA OBJEKT: Se tabellen Systemmatt och -vikter i Bilaga A for GeneXpert
Vgrnln"g system with touchscreen-vikter. laktta forsiktighet vid uppackningen av touchscreen
- risk for gjjer GeneXpert-instrumentet. Forsok inte lyfta instrumentet utan korrekt
personskada:kerhetsutbildning och hjilp. Lyft eller forflyttning av instrumentet utan korrekt
utbildning och hjalp kan leda till personskada, skada pa instrumentet och annullera
din garanti.

2.3 Elsymboler pa pekskarm och instrumentet
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Elsymbolerna som anvinds pad GeneXpert system with touchscreen visas i foljande tabell:

Tabell 1. Elsymboler pa GeneXpert system with touchscreen

Etikett Beskrivning

Anger laget PA (ON) fér strdmbrytare fér huvudinstrumentet
och touchscreen.

Anger laget AV (OFF) for strombrytare for huvudinstrumentet
O och touchscreen.

Anger att den avsedda instrument- eller touchscreen-
anslutningen antingen far eller levererar vaxelstrom eller
spanning.

{

Anger klassificeringen (t.ex. 2,5 A) fér sdkringen som skyddar
enheten.

Anger en placering for holjets jordanslutning.

2.4 Elektrisk sakerhet

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

V:r?rnin"g ELEKTRISK FARA: Byt inte ut den tillhandahallna vixelstromskabeln mot en
- risk for otillrickligt klassificerad ersattningselkabel.
maskinskada

N

Inhdgnader for touchscreen och GeneXpert-instrumentet dr utformade for att skydda dig
fran elektriska stotar. Under vanliga driftforhallanden &r du skyddad frén elektriska stotar.

2.5 Sakerhet vid biologisk fara

. . BIOLOGISKA RISKER: Behandla alla biologiska prover, inklusive anvanda kassetter,
C—B'cfk’g'cal'som om de kan overfora smittdmnen. Pa grund av att det ofta &r omdjligt att veta
risks  vilket som kan vara smittsamt ska alla biologiska prov behandlas med sedvanliga
forsiktighetsatgarder. Riktlinjer for provhantering finns tillgdngliga hos U.S. Centers
for Disease Control and Prevention och Clinical and Laboratory Standards Institute.

2.6 Kemisk sakerhet

Folj laboratorieméssiga standardmetoder avseende sékerhet vid arbete med kemikalier.
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2 Sakerhet

BIOLOGISKA RISKER: Biologiska prov, 6verféringsanordningar och anvanda
kassetter boér anses kunna 6verfora smittsubstanser som kraver sedvanliga
forsiktighetsatgarder. Folj din institutions rutiner for miljéavfall for korrekt

C—Bi°|°9i°a|bortskaffande av anvanda kassetter och oanvidnda reagenser. Dessa material kan

risks

A

uppvisa egenskaper som kemiskt farligt avfall som kraver specifika nationella eller
regionala bortskaffningsférfaranden. Om nationella eller regionala foreskrifter inte
ger tydliga riktlinjer for korrekt bortskaffande ska biologiska prov och anvidnda
kassetter kasseras enligt Varldshalsoorganisationens foreskrifter om hantering och
bortskaffande av farligt medicinskt avfall.

e Sikerhetsdatablad (Safety Data Sheets, SDS) for alla reagenser anvdnda med detta
system ér tillgidngliga pa begéran fran Cepheid teknisk support och finns tillgéngliga
pa Cepheid-webbplatser (www.cepheid.com och www.cepheidinternational.com).

e Se Cepheid-webbplatsen for ytterligare miljomaissig hilso- och sikerhetsinformation
om Cepheid-produkterna.

2.7 Miljduppgifter

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

e Det rekommenderas att behalla forpackningsmaterial. Materialen kan komma till
anviandning vid omforpackning av nigra artiklar vid atersdndning till Cepheid.

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

2.8 Streckkodsscanner (Barcode Scanner)

Streckkodsscannern (Cepheid PN 100-5961, Model Number N6600) innehaller
en LED-ljuskélla som har testats och klassificerats som "UNDANTAGEN
RISKGRUPP” ("EXEMPT RISK GROUP") i standarden IEC 62471:2006.
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3 Oversikt av systemet

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

Varning TUNGA OBJEKT: Se vikttabellen i Allménna specifikationer for
-risk for systemkomponenternas vikter. laktta forsiktighet vid uppackningen av instrumentet.
personskadfarsak inte lyfta instrumentet utan korrekt sékerhetsutbildning och hjalp. Lyft

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

3.1 Systemkomponenter

touchscreen kan anvéndas med GeneXpert II- eller GeneXpert [V-instrument.

touchscreen inkluderar ett granssnitt och en inbyggd scanner. Streckkodsscannerns LED

avger ett ljusgront sken fran pekskarmens framsida nar mjukvaran uppmanar anvéndaren

att skanna streckkoder

spes
A
ROV

GRS

Figur 2. Pekskdarm med GeneXpert ll-instrument
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3 Oversikt av systemet

Figur 3. Pekskdarm med GeneXpert IV-instrument

,," GeneXpert® System
’ with Cepheid OS

@,A

|\ A
Figur 4. Pekskarm
Nummer Beskrivning
1 Pekskdrmens anvandargranssnitt
2 LED-streckkodsscanner
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3 Oversikt av systemet

Cepheid

————— Instruments 1-4

© % L
. = ==mm
© 0::0-:00

Figur 5. Baksida av pekskarm

Nummer Beskrivning

1 Upplyst bla knapp som anvands for att starta om Windows-
programvaran

Huvudstrémbrytare
2,5 A sakring
24V DCin

Displayport monitor ut

HDMI monitor ut
USB 3.0 (4)

Ethernetport for natverk

Ol Nl M|l DN

Instrumentets Ethernetport

RN
o

Laskabel for pekskarm

Baksidespanelen pé touchscreen inkluderar portar for anslutningssystemets komponenter
och nétverkskablar.
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3 Oversikt av systemet

Figur 6. Elsladd och anslutningskabel

Se Snabbstartsguiden (Quick Start Guide) for information om anslutning av
systemkomponenterna.

3.2 Modeller av GeneXpert-instrumenten

For nuvarande ar tva modeller av GeneXpert-instrumenten (GeneXpert II och GeneXpert
IV) kompatibla med touchscreen. GeneXpert-instrumentet accepterar Xpert-kassetterna
som laddas in i instrumentet, lyserar proven i kassetterna, frisétter nukleinsyrorna och
amplifierar malsekvenserna. Eftersom systemet tillater oberoende kontroll av modulerna
kan olika prov bearbetas med olika assaydefinitioner i samma instrument samtidigt.

e GeneXpert II-instrumentet bestér av tvd moduler. Varje -modul bearbetar ett prov.
e GeneXpert [V-instrumentet bestér av fyra moduler. Varje -modul bearbetar ett prov.

3.3 Moduler med 6 farger och 10 farger

Ett GeneXpert-instrument kan ha antingen moduler med 6 farger eller 10 farger. En
modul med 10 farger kan kénnas igen med en bla remsa pd modulddrrens dvre kant.
GeneXpert System with Touchscreen running Cepheid OS dr utrustad med en 10-
fargsmodul. Pekskdrmen kan emellertid ocksa kdpas som en uppgradering och ér
kompatibel med 6-fargsmoduler.
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@.

Fe % e ~%

Figur 7. Moduler med 6 farger och 10 farger

1 6-fargsmodul

2 10-fargsmodul (bla linje)

3.4 Atkomst till licensavtal fér mjukvaran (Software
License Agreement)

Detta avsnitt beskriver hur man far dtkomst till licensinformation fér mjukvaran.

1. Frén Startskdrmen, peka pa menyn Anvandare (User).

GeneXpert START RESULTAT ac ADMIN ©)
Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

Inloggad som:

admin1

Andra Lésenord

Available Available Available
Om
Logga Ut
Avsluta
Modul A1 Modul A2 Modul A3 Modul A4

Figur 8. Anvandarmeny (User Menu)
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3 Oversikt av systemet

2. Pa anvidndarmenyn (User Menu), peka pa Om (About).

Skdrmen Om (About) visar den aktuella mjukvaruversionen, POC-serienumret och
kontaktinformation for Cepheid teknisk support.

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

3. For att granska mjukvarans licensavtal, peka pa knappen LICENS (LICENSE) pa
skdrmen Om (About).

Licensinformation

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

3.5 Virtuellt tangentbord

Det virtuella tangentbordet visas pa skdrmen nir du behdver ange information, som t.ex.
ett Losenord (Password), Prov-ID (Sample ID) eller Patient-ID.

CTILLBAKA START RESULTAT ac ADMIN @

Figur 9. Skarmen Licensinformation (License Information)

Peka pa ett inmatningsfalt pa skdrmen och det virtuella tangentbordet visas.

For att stinga tangentbordet, peka pa X i 6vre hogra hornet av tangentbordet.
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Anm

//Cepheidn

A better way.

Logga in till Cepheid OS

Anvandarnamn

Losenord

&123 Ctrl

Figur 10. Virtuellt tangentbord

Det virt__uella tangentbordet kan tacka dver eller délja en inmatningsknapp som t.ex.
BEKRAFTA (CONFIRM) eller OK. Peka bara pa knappen X for att stdnga tangentbordet.

3.6 Rekommenderade material for anvandning med
systemet

e Avbrottsftri stromforsorjning (UPS, Uninterruptible Power Supply)
e Skrivare

For att bestilla skrivaren eller UPS, kontakta Cepheid. Se avsnittet Teknisk Support
(Technical Support) i Inledning (Introduction) for kontaktinformation.
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4 Start av systemet

4.1 Starta GeneXpert system with touchscreen

Gor sé hér for att starta GeneXpert system with touchscreen:

1. Sétt pd GeneXpert II- eller GeneXpert [V-instrumentet. Strombrytaren sitter pa

instrumentets baksida. Tryck brytaren till liget PA (ON) ()).
2. Satt pa touchscreen. Strombrytaren sitter pd baksidan av touchscreen.

Nummer

Beskrivning

1

Strombrytare pa GeneXpert IV (eller GeneXpert II)

2

Strombrytare pa touchscreen

Anm

En bla tryckknapp 6verst pa touchscreen kan anvandas for att starta om Windows

mjukvaran. Den lyser nar strémbrytaren pa touchscreen slas pa.

3. Vinta tills systemet startar om. Windows Oppningsskérm visas. Svep uppat

var som helst pa denna skdrm (som anges med den streckade pilen) for att visa
inloggningsskérmen.

Datorn dr konfigurerad med tvd Windows-konton. Cepheid-Admin-kontot &r for
administratorsétgirder som uppdateringar av mjukvara, systemkonfiguration och
vanlig anvéndning. Cepheid-Techsupport-kontot dr endast for anvdndning av Cepheid
teknisk support.

4. Pa Windows inloggningsskiarm, peka pa Cepheid-Admin.
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4 Start av systemet

5. P& Cepheid-Admin-inloggningsskérmen, ange l6senordet cphd och peka pa pilen till
hoger om 16senordsfaltet.

Cepheid-Admin

Figur 11. Inloggningsskarmen for administrator
6. Peka pa inloggningsfiltet och ange ditt anvéindarnamn och losenord.
7. Ange ditt nya 16senord en gang till i ndsta ruta for att bekréfta det.
8. Peka pa pilknappen till hoger om féltet Bekréfta l6senord.

Mjukvaran startar.

4.2 Anvandarmenyfunktioner

Ikonen Anvéndarmeny (User Menu) finns i 6vre hogra hormet pé skdrmen.

Peka pa Anvandarmeny (User Menu) och en nedrullningsmenyn visas.
Nedrullningsmenyn identifierar den nu inloggade anvéndaren i systemet, liksom dven
meddelanden (om aktuella). Du kan ocksa peka pa: Andra 16senord (Change Password)
(for den inloggade anvidndaren), Om (About) (detaljer om mjukvaran), Logga ut (Logout)
(av den aktuella anvindaren) och Avsluta (Exit) (avslutar mjukvaran).

4.3 Logga in

1. Peka pa filtet Anvandarnamn (User Name) och det virtuella tangentbordet visas.

2. Ange ditt Anvdandarnamn (User Name) och Léosenord (Password), peka sedan
pa X. Tangentbordet férsvinner.

3. Peka pa Logga in (Login).
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//Cepheid,

A better way.

Logga in till Cepheid OS

Anvandarnamn

Losenord

&123 Ctrl

Figur 12. Inloggningsskarmen

Efter inloggning ombes du att utfora databasuppgifter och om du vill arkivera test. Om du
svarar Nej (No) pa var och en av dessa fragor kommer knappen Ny test (New Test) att
visas. Instrumentet &r nu initialiserat och klart att kora test.

4.3.1 Logga in och logga ut

Nér flera anvéndare anvénder samma system kanske anvédndarinloggning och -utloggning
krédvs. Kontakta din systemadministrator for individuell inloggningsinformation.

Fran START-skdrmen, peka pd Anvandarmeny (User Menu) > Logga in (Login).

e Om inte alternativet Inloggning med Institutions-ID (Login with Institutional ID) har
valts av administratdren, méste inloggning goras med det virtuella tangentbordet och
skdrmen Inloggning till mjukvara (Login to Software) visas.

e Om alternativet Inloggning med Institutions-ID (Institutional ID) har valts av
administratdren, maste inloggning goras med ett ID-kort med streckkod och skidrmen
Skanna ditt ID-kort for att fortsétta (Scan Your ID Card to Continue) visas.

4.3.2 Logga in med det virtuella tangentbordet

Detta avsnitt beskriver de nddvindiga stegen for att logga in manuellt med det virtuella
tangentbordet pa pekskdrmen.

For att logga in med en Institutions-inloggning (Institutional Login) (streckkod) se Logga in

Anm med Institutions-ID.

1. Pa Anvandarmeny (User Menu), peka pé Inloggning (Login). Det virtuella
tangentbordet visas.

2. Ange ditt anvindarnamn (User Name).

3. Bldddra ned och ange ditt anvéndarldsenord (Password).
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Anm

Anm

Anm

4. Niér du har angivit ditt anvindarnamn (User Name) och 16senord (Password), peka pé
X overst till hoger pa det virtuella tangentbordet.

S. Peka pa LOGGA IN (LOGIN) och startskdrmen visas.

4.3.3 Logga in med Institutions-ID (Institutional ID)

Detta avsnitt beskriver de nddvindiga stegen for att logga in med en streckkod med en
Institutions-1D (Institutional ID). For att logga in med ett Institutions-ID (Institutional
ID) maste forst en administrator vélja det alternativet pa skdrmen Allménna instéllningar
(General Settings).

For att logga in manuellt med det virtuella tangentbordet, se Logga in med det virtuella
tangentbordet (Log in Using the Virtual Keyboard).

1. Efter pekning pé posten Logga in (Login) pd anvdndarmenyn, visas skirmen Logga in
— Skanna ditt ID-kort (Login - Scan Your ID Card) om din administratdr tidigare har
valt alternativet for ID-kortskanning.

2. Med anvéndning av den integrerade streckkodsscannern, skanna ditt ID-kort. Skdrmen
Start (Home) visas.

4.4 Andra ditt Il6senord

Metoden for att dndra ett I6senord varierar beroende pa om systemet ar anslutet till
en Datahanterare eller inte. Om ditt system inte ar anslutet till en Datahanterare, folj
metoden i detta avsnitt.

For att dndra ditt eget 16senord, peka pa ikonen Anvandarmeny (User Menu). Peka pa
Andra I6senord (Change Password) i nedrullningsmenyn. Skirmen Andra l6senord
(Change Password) visas.

Om ditt system ar anslutet till en Datahanterare kan inte ett anvandarlésenord &ndras lokalt
vare sig av anvandaren eller en administratér. Om en Datahanterare anvands, kontakta
datahanteringsadministratéren och begar en éndring av I6senord.

1. Pa skirmen Andra 16senord (Change Password), ange ditt nuvarande 16senord. Peka
pa Nytt 16senord (New password) och ange ditt nya 16senord. Peka pad Bekrafta
nytt I6senord (Confirm New Password) och ange ditt nya l6senord en gang till.

Lésenord kan inte innehalla mellanrum och langden ska vara mellan 6 och 32 tecken.

2. Nir du &r klar, peka pa Bekrafta (Confirm) hogst upp till hoger pa skdrmen och du
kommer tillbaka till din tidigare skdrm och ditt nya losenord ar aktivt.
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« TILLBAKA START RESULTAT QC ADMIN e

Andra 16senord -

Aktuellt losenord

Nytt lésenord

Bekrafta nytt losenord

Figur 13. Skidrmen Andra I6senord (Change Password)
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5 Korning av ett test

5.1 Kora ett test

Detta avsnitt ger ett exempel pa korning av ett test. Se bruksanvisningen for specifika
instruktioner avseende den assay som du anvander.

1. Peka pa knappen NYTT TEST (NEW TEST) pé skdarmen START (HOME).

®
GeneXpert START RESULTAT ac ADMIN @
Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software
NYTT TEST
Available Available Available Available
Modul A1 Modul A2 Modul A3 Modul A4

Figur 14. Skarmen START (HOME), knappen NYTT TEST (NEW TEST)

2. Ange ett Patient-ID. Se Alternativ for angivande av Patient-ID for mer information.

3. Ange ett Prov-ID (Sample ID). Se Avsnitt 3 for ytterligare information.

4. Skanna kassettens streckkod. Hall kassetten cirka 10 cm (4 tum) bort fran scannern.

5.  Efter skanning, peka pA BEKRAFTA (CONFIRM).

A Fér kombinatoriska assayer, valj rétt test och peka dérefter pA BEKRAFTA (CONFIRM). Se
nm : . " . )
alja ett kombinatoriskt test for mer information.

6. Om du inte ar inloggad visas skdrmen Ange inloggningsuppgifter for att fortsétta
(Enter Credentials to Continue). Ange ditt anvindarnamn och 16senord och klicka pa
LOGGA IN (LOGIN).

7.  Skarmen Forberedelse av kassett (Cartridge Preparation) visas. Titta pa videon (vid
behov) och peka pa FORTSATT (CONTINUE).
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(TILLBAKA

Forberedelse av kassett

Ladda provet i kassetten som visas

FORTSATT

Figur 15. Forberedelse av kassett

8. Ladda en kassett i modulen med ett blinkande gront LED-ljus och peka pa
FORTSATT (CONTINUE).

9. Nir testet avslutas visas skdrmen Test klart (Test Completed).

10. Ta ur kassetten och kassera kassetten enligt inrdttningens riktlinjer for avyttring av
farligt avfall.

11. Peka pa Rapport (Report) for att granska en testrapport.

12. Peka pa Spara (Save) cller Skriva ut (Print).

13. Peka pa START (HOME) for att g4 tillbaka till skairmen Start (Home).

14. Peka pda RESULTAT (RESULTS) for att granska resultaten for tidigare korda test.

5.2 Alternativ for angivande av Patient-ID

Detta avsnitt beskriver metoden for att ange Patient-ID i systemet, antingen med skanning
av en streckkod eller manuellt angivande av ID med det virtuella tangentbordet.

Patient-ID kan ha 1 till 32 tecken som kan omfatta:

e Sma bokstéver

e Stora bokstéver

e Nummer

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

Streckkoden for Patient-ID kan skannas med den integrerade streckkodsscannern, eller,
om streckkoden ar olésbar eller icke-existerande, kan nummet for Patient-ID anges
manuellt.

5.2.1 Skanna Patient-ID

1. Skanna streckkoden for Patient-ID med anvéndning av streckkodsscannern. Hall
provet cirka 10 cm (4 tum) bort fran scannerslitsen pé touchscreen framsida. Scannern
projicerar ett gront harkors, som du centrerar pa streckkoden.

2. Efter en lyckad scanning visas skdrmen Bekréfta patientinformation (Confirm Patient
Information). Bekréfta att Patient-ID (Patient ID) &r korrekt och peka sedan pa
FORTSATT (CONTINUE).

5.2.2 Ange ett Patient-ID manuellt
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5 Korning av ett test

1. Peka pa Patient-ID.

2. Ange numret for Patient-ID med det virtuella tangentbordet som visas pa skdrmen.

3. Bekrifta att det angivna numret ir korrekt och peka pA FORTSATT (CONTINUE)
och BEKRAFTA (CONFIRM).

Forberedelse och

(TILLBAKA Prov Kassett i
laddning

Bekrafta patientinformation

Bekréfta att angiven patientinformation nedan ar korrekt.

Patient-ID PID5088

ANGE IGEN BEKRAFTA

Figur 16. Skarmen Bekrafta patientinformation
(Confirm Patient Information)

5.3 Alternativ for angivande av ett Prov-ID (Sample
ID)

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

Prov-ID (Sample ID) &r en unik identifierare som lénkar provet som ska bearbetas till
patientens prov.

Prov-ID (Sample ID) kan ha 1 till 25 tecken som kan omfatta:

Sma bokstidver
Stora bokstaver
Nummer

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

Numret for Prov-ID (Sample ID) kan skannas med den integrerade streckkodsscannern
som finns pé framsidan av touchscreen.

Om det inte finns en streckkod, eller den kan inte skannas, ange nummer fér Prov-1D
(Sample ID) manuellt.

Alternativt kan systemet tilldela ett Prov-ID (Sample ID) istillet for att skanna det eller
ange det manuellt.

5.3.1 Skanna Prov-ID
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1. Skanna streckkoden for Prov-ID (Sample ID) med anvéndning av den tillhandahallna
streckkodsscannern. Hall provet cirka 10 cm (4 tum) bort fran scannerns hdgra sida.

Streckkodsscannern projicerar ett gront harkors, som du centrerar pa streckkoden. Ett

Anm horbart pip bekraftar lyckad skanning.

2. Efter en lyckad skanning visas skdrmen Bekréfta Prov-ID (Confirm Sample
ID). Bekrifta att Patient/Prov-ID (Sample ID) pé skédrmen Bekrifta Prov-ID
overensstimmer med Prov-ID (Sample ID) pa provet. Om det Gverensstimmer, peka
pd FORTSATT (CONTINUE).

3. Om det inte 6verensstimmer, peka pa knappen ANGE IGEN (RE-ENTER), vilken
automatiskt rensar bort Prov-ID (Sample ID). Ange korrekt Prov-ID (Sample ID)
manuellt.

5.3.2 Tilldela ett slumpmassigt Prov-ID

Du kan tilldela ett slumpmaéssigt Prov-ID (Sample ID) istéllet for att skanna eller
manuellt ange ett existerande Prov-ID (Sample ID).
1. Nér skdrmen Prov-ID (Sample ID) visas, peka pa Fortsatt (Continue) en ging.

2. Pa skidrmen Bekréfta Prov-ID (Confirm Sample ID), observera det automatiskt
genererade Prov-ID:t (Sample ID).

3. Pecka pa Bekrafta (Confirm) for att acceptera det automatiskt genererade Prov-ID:t
(Sample ID) for ditt prov.

Prov Forberedelse och

Kassett

{
TILLBAKA 20210223 1432 laddning

Bekrafta prov-ID

Bekrafta att angivet prov-ID nedan &ar korrekit.

Prov-ID 2021.02.23_14.32

ANGE IGEN ] BEKRAFTA

Figur 17. Skarmen Bekrafta automatiskt genererat
Prov-ID (Confirm Auto-Generated Sample ID)

Du kan nu skanna kassettens streckkod.
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5 Korning av ett test

5.3.3 Ange ett Prov-ID (Sample ID) manuelit

Om det inte finns ndgon streckkod, eller om streckkoden inte kan skannas, kan du ange
Prov-ID (Sample ID) manuellt.

1. Peka pa inmatningsfaltet for Prov-ID (Sample ID).

2. Ange numret for Prov-ID (Sample ID) via det virtuella tangentbordet. Klicka pa X nar
du ar klar.

3. Bekrifta att angiven Prov-ID (Sample ID) ér korrekt.
* Peka pa Rensa (Clear) om det inte ar korrekt.
* Peka pa Fortsatt (Continue) om det ir korrekt.

Forberedelse och
laddning

(TILLBAKA Prov Kassett

Prov-ID

Ange ett Prov-ID genom att skanna Prov-ID-streckkoden
eller tryck pa faltet nedan fér att skriva in den.
Prov-ID

RENSA ] FORTSATT

Figur 18. Skarmen Prov-ID
4. Pa skdrmen Bekrifta Prov-ID, peka pa Bekrafta (Confirm).
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5 Korning av ett test

Forberedelse och

(TILLBAKA S Kassett :
SID5052 laddning

Bekrafta prov-ID

Bekrafta att angivet prov-ID nedan ar korrekt.

Prov-ID SID5052

‘ ANGE IGEN ’ BEKRAFTA

Figur 19. Skdrmen Bekrifta Prov-ID (Confirm Sample ID)

5.4 Valja ett kombinatoriskt test

For kombinatoriska tester bor du vélja ritt test pA menyn Valj test (Select Test).

1. Vilj lamplig kassett for provet.
2. Skanna kassettens streckkod.
3. Gor ditt val pa menyn Valj test (Select Test).
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5 Korning av ett test

{TILLBAKA

Xpert Xpress Test Select

Xpert Xpress_Test2

Xpert Xpress_Test 3 Select

SKANMA IGEN | BEKRAFTA

Figur 20. Skdarmen Vilj test (Select Test) for kombinatorisk assay

4. Efter skanning verifierar du att rétt kassett har skannats och att assayens namn som
visas pa skdrmen Bekréfta testinformation (Confirm Test Information) stimmer med
assaynamnet pa kassetten. Om det inte stimmer pekar du p4 SKANNA OM (RE-
SCAN) och skannar ritt kassettstreckkod.

5. Peka pi BEKRAFTA (CONFIRM).

5.5 Skanna kassettens streckkod

Detta avsnitt beskriver hur man skannar en kassettstreckkod in i systemet.

Va_min? | de foljande stegen ska kassetterna hallas uppritt vid hantering eller skanning. Vrid
- risk for eller tippa inte kassetten eftersom innehallet kan skadas eller skada pa personal kan
maskinskadake.

A

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

2. HAll kassetten cirka 10 cm (4 tum) bort frdn scannern. Scannern projicerar ett gront
harkors, vilket du centrerar pé streckkoden. Skanning ar klar nér du hor ett horbart

p1p.
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Anm

SN
Ge“ékv“’-i\\QQQ%

W

Figur 21. Skanna kassettens streckkod (Scan Cartridge Barcode)
Efter skanning, verifiera att den korrekta kassetten har skannats och peka pa
Bekréafta (Confirm).

P4 uppmaning, ange ditt anviandarnamn och 16senord. Tryck pa Logga in (Login).

Pé skdrmen Forberedelse av kassett (Cartridge Preparation) kan du se ett videoklipp
som visar kassettens forberedelse (vid behov).

Forbered kassetten enligt bruksanvisningen/forberedelsevideon.

5.6 Ladda en kassett och Starta ett test

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

1.

il

Nir kassetten har forberetts, peka pA FORTSATT (CONTINUE) pa skirmen
Forberedelse av kassett (Cartridge Preparation) for att pausa videoklippet. Skarmen
Ladda kassett in i modul (Load Cartridge into Module) kommer att visas.

Oppna instrumentmodulens dérr nedom modulen med den blinkande gréna lampan.
Placera kassetten pa botten av modulnischen med kassettetiketten vand utat.

Sting moduldoérren med en tryckning. Dorren kommer att spérras och den blinkande
grona lampan dndras till ett fast gront sken och skdrmen Test laddas (Test Loading)
visas.

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

S.

Nir testet har laddats visas skdrmen Test kors (Test Running) med en bla cirkulér
grafisk indikator pa skdrmens hogersida vilken anger testets fortskridande.
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5 Korning av ett test

GeneXpert’ START RESULTAT ac €

Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

Test Running

Modul A3 .

Prov-1D SID22149

Patient-1D PID5088

Testtyp Specimen

Assaynamn Xpert Xpress SARS-CoV-2 4 8 m 0 7 S
Anvéndare basic1

Startdatum och -tid 12/16/20 17:24:34

STOPPATEST

Figur 22. Test kors (Test Running)

Anm  Vid denna tidpunkt kan ett andra test startas genom att ga tillbaka till skarmen Start (Home).

6. Nar ett test avslutas visas skdrmen Test klart (Test Completed).

7. Oppna modulddrren, ta ur den anviinda kassetten och kassera kassetten ordentligt
enligt inrdttningens riktlinjer for avyttring av farligt avfall.

8. Skédrmen Test klart (Test Completed) visar resultat for det avslutade testet.

9. For att se den fullstidndiga testrapporten av det nyligen féardiga testet, peka pa
knappen RAPPORT (REPORT) pé skdrmen Test klart (Test Completed). Skdrmen
Rapportgranskare (Report Viewer) visar rapporten som kan sparas, eller skrivas ut pa
vilken som helst trddansluten skrivare eller ndtverksskrivare.

5.7 Starta ett test medan ett annat test kors

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

Totala antalet test som kan kéras samtidigt begransas endast av antalet tillgangliga moduler

Anm i instrumentet.

1. Peka pa knappen START (HOME) pa skdrmen Test kors (Test Running). Skdrmen
START (HOME) visas.

2. Peka pa NYTT TEST (NEW TEST) och utfoér samma steg som kravs for ett
standardtest som beskrevs i Ladda en kassett och starta ett test (Load a Cartridge and
Start a Test).
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GeneXpert START RESULTAT ac @

Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

@
Available Available 46m 31s
Running Loading
Patient-ID Patient-ID
PID5088 PID3040
Modul A1 Modul A2 Modul A3 Modul A4

Figur 23. Startskdarm med tre tillgangliga moduler
3. Peka pa START (HOME) och NYTT TEST (NEW TEST) for att starta efterfoljande

test.
4. Nir ett test har avslutats dndras modulens ikontext till Klart (Complete).

GeneXpert START RESULTAT ac ADMIN €@

Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

NYTT TEST

Klart
°

Available Available Granska e
resultat Loading

Patient-ID Patient-ID
PID5088 PID67899
Modul A1 Modul A2 Modul A3 Modul A4

Figur 24. Startskdarm med ett avslutat test och ett startat andra test

5.8 Anvanda vard (LIS eller POCT)-anslutning
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5 Korning av ett test

Detta avsnitt tillhandahaller instruktioner om hur man anvéander systemets
vardgranssnittet for att:

e Skapa ett test frdn nedladdad testbestéllning och ladda upp resultatet
e [adda upp ett testresultat

Utdver de beskriva rutinerna i detta avsnitt vid anvandning med LIS-anslutning, har en Admin

Anm ytterligare kapacitet att utféra forfragningar och hantera vardtestbestallningar.

Cepheid rekommenderar att du alltid bekraftar att LIS-uppladdade resultat
overensstammer med Cepheid OS mjukvarutestresultat efter alla dndringar i

. mjukvaran eller vardsystemet, omfattande (men inte begréansade till) foljande
Vam'“__g andringar:
- risk for

personskad
A e touchscreen-installningarna fér vardkommunikation

3 Cepheid OS mjukvaruversion

— Andringar i virdens mellanprogramvara eller konfiguration

— Andringar i LIS-mjukvara eller konfiguration

5.8.1 Skapa ett test med vardanslutning

Niér virdanslutning aktiverats efterfragar systemet regelbundet alla testbestillningar fran
varden. Beroende pd instéllningarna for vardkommunikation nedladdas testbestillningar
automatiskt fran viarden nar ett test initierats.

1. Om konfigurerat, ange Patient-ID.
2. Ange Prov-ID (Sample ID).

Om det finns tillgangliga testbestallningar fran varden bor det finnas prov till hands for

Anm - estéllda test.
3. Systemet kontrollerar avseende en overensstimmande vardbestillning. Om ingen
bestillning hittas visas foljande skdrm.
GeneXpert®-system med pekskdrm Anviandarmanual 51

302-5302-SV, Rev. B
Maj 2022



5 Korning av ett test

(TILLBAKA

Valj vardbestallning
ICKE-VARDBESTALLNING Vilj »

| Bekrafta i

Assaynamn

Ingen/Inga 6verensstammande vardbestallning/ar hittas. Vill
du skapa nytt test med icke-vardbestalining?

= |

Figur 25. Inga 6verensstimmande vardbestallningar
har hittats (No Matching Orders Found)

4. Om du viljer NEJ (NO), skickas du tillbaka till startskdrmen. Starta ett annat test
genom att peka pa knappen NYTT TEST (NEW TEST). Utfor den rutinméssiga
starten med Steg 1 av denna metod (skanna ett annat Patient-ID och Prov-ID (Sample
ID)).

5. Om du viljer JA (YES) kan du sedan skanna kassetten och bestélla ett icke-vard
bestillningstest.

Anm  Arbetsflédet i ditt laboratorium kommer att bestdmma hur ett test skapas.

6. Nair du skannar ett Patient-ID och ett Prov-ID (Sample ID) och bestéllningen
finns i systemet, visas skiarmen Vilj vardbestillning (Select Host Order) och
vardbestéllningen(arna) visas pa skarmen.

Prov Forberedelse och

Kassett

(TILLBAKA
ez laddning

Valj vardbestallning

Patient-ID Assaynamn

bgg Xpert Xpress SARS-CoV-2

Figur 26. Valj vardbestallning (Select Host Order)

7. Peka pa knappen Valj (Select) till hger om vérdbestéllningen. Skdrmen Skanna
kassettstreckkod (Scan Cartridge Barcode) visas och uppmanar dig att skanna
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streckkoden pé kassetten. Denna uppmaning bekriftar att korrekt assay kommer att
koras. Reagenslot-ID (reagens lot ID), utgdngsdatum (expiration date) och kassettens
serienummer (cartridge serial number) bearbetas. Denna bestéllning kommer att tas
bort frén listan dver nya bestéllningar.

8. For in provet och reagenserna i kassetten enligt den assayspecifika bruksanvisningen.
9. Ladda kassetten och sting moduldorren.

5.8.2 Ladda upp ett testresultat till varden

Du kan inte andra Patient-ID, Patient-ID 2, Patientnamn (Patient Name), Prov-ID (Sample

Anm ID), eller assay om de inte valts fran en vardnedladdad testbestallining.

Testresultat kan laddas upp till varden antingen automatiskt eller manuellt.

1. Nir testet avslutats laddas resultatet automatiskt upp, som faststéllts av instéllningarna
for virdkommunikation.

2. Uppladdningsstatus (Upload Status) visas i testinformationsomradet (Test
Information) i fonstret Granska resultat (View Result).

 TILLBAKA START RESULTAT Qoc ADMN €@

P —_ ..
Test Com p leted LADDA UPP RAPPORT
Modul A2 Resultat Uppladdat: Yes
SARS-CoV-2 POSITIVE

Prov-1D 34546577
Patient-1D 9886433
Testtyp Specimen
Assaynamn Xpert Xpress SARS-CoV-2

(Demo) P
Anvandare admini

Startdatum och -tid 03/01/21 11:14:09

Testfriskrivning For Demonstration Use Only.

Figur 27. Testuppladdningsstatus

5.8.3 Manuell uppladdning av ett testresultat till varden

1. Om ett test inte hade uppladdats automatiskt kan det manuellt laddas upp genom att
peka pa LADDA UPP (UPLOAD) pa skdrmen Test klart (Test Completed). Det
individuella testresultatet laddas upp till varden.
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< TILLBAKA START RESULTAT Qoc ADMN ©

Test Com pleted LADDA UPP RAPPORT
Modul A2 Resultat Uppladdat: No
SARS-CoV-2 POSITIVE
Prov-ID 34546577
Patient-ID 9886433
Testtyp Specimen
Assaynamn Xpert Xpress SARS-CoV-2
(Demo) P
Anvandare admin1

Startdatum och -tid 03/01/21 11:14:09

Testfriskrivning For Demonstration Use Only.

Figur 28. Skarmen Test klart (Test Completed)
visar knappen LADDA UPP (UPLOAD)

Du kan manuellt ladda upp ett testresultat &ven om Automatisk uppladdning av resultat

Anm (Automatic Result Upload) ar aktiverat.
Mojliga vérduppladdningsstatus &r:
e Uppladdad: Nej — detta resultat har inte laddats upp.
e Uppladdad: Ja — detta resultat har mottagits av véarden.
Anm Om ett forsok att stdnga mjukvaran gérs medan resultat laddas upp, kommer mjukvaran att

uppmarksamma anvandaren om detta.

Anm  Varje test kan laddas upp individuellt fran skarmen Test klart (Test Completed).
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6 Hantera testresultat

Anm

6.1 Se tidigare testresultat

Detta avsnitt beskriver hur man granskar resultat frén tidigare korda test.

Pa skdrmen Start (Home), peka p4 RESULTAT (RESULTS).

1.
2.

Pé skiarmen Resultat (Results) ordnas test efter datumet och tiden som testet kordes.
Peka pé& numrerade sidknapparna léngst ned pé skidrmen for att navigera genom
resultaten vid behov.

GeneXpert’

Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

Resultat

vajala  Pa

[m}

o

o

1

PID67899

PID5088

1

Kjnkgj

ientID ~

Startdatum B  Slutdatum @ Assaynamn ¥

" Specimen Xpert Xpress
Cov2

SID 3456 Specimen Xpert Xpress

Cov2

202102231432 Specimen Xpert Xpress
Cov-2

1 Specimen Xpert Xpr
CoV-2

ress

Positive Control Qc Positive Xpert Xpress
Cov:2

Specimen Xpert Xpress
Cov-2

START RESULTAT ac ADMIN @

s SARS-

s SARS-

s SARS-

SARS-

SARS-

SARS-

Testtyp

02723121
14:46:30

02/23/21
144023

02/23/21
14:35:51

02723121
1055359

0223121
09:42:23

0272321
08:46:48

<« [ GG E

03399

03399

03399

03399

03399

03399

>

Resultat ~

NO RESULT

ERROR

ERROR

NO RESULT

ERROR

ERROR

Figur 29. Skdarmen Resultat (Results)

EXPORTERA

Kolumnen Patient-ID ar konfigurerbar sa att den kan ses eller déljas beroende pa

administratérens konfiguration. Filtren 6verst pa kolumnen medger filtrering efter Startdatum,
Slutdatum, Assaynamn och Testtyp, eller genom att séka med nummer fér Patient- eller
Prov-ID (Sample ID).

3. Peka pé de dnskade testresultaten. Skdrmen Test klart (Test Completed) 6ppnas och

4.

visar detaljerad information.
Efter granskning av resultaten, peka pa knappen START (HOME) for att ga tillbaka

till skdrmen Start (Home) och kora ytterligare test eller peka pa knappen RESULTAT
(RESULTS) for att g4 tillbaka till skirmen Resultat (Results) och granska ytterligare

test.

For att tolka resultaten for en specifik assay, se bruksanvisningen som medfoljer

assaykitet.

GeneXpert®-system med pekskdrm Anvidndarmanual

302-5302-SV, Rev. B
Maj 2022

55



6 Hantera testresultat

56 GeneXpert®-system med pekskirm Anvandarmanual
302-5302-SV, Rev. B
Maj 2022



7 Stanga av systemet

7.1 Logga ut

1. Lokalisera ikonen Anviandarmeny (User Menu), vilken finns i 6vre hogra hornet pa
varje skdrm. I detta exempel visas Startskdrmen.

GeneXpert START RESULTAT oC ADMIN ©

Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

NYTT TEST

Available Available Available Available

Modul A1 Modul A2 Modul A3 Modul A4

Figur 30. Startskdarm — Anvandarmeny (User Menu)
2. Peka pa Anvandarmeny (User Menu) > Logga ut (Logout).
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Anm

Anm

Anm

Anm

GeneXpert START RESULTAT QC ADMIN @
Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

Inloggad som:

admin1

Andra Ldsenord

Available Available Available
Om
Logga Ut
Avsluta
Modul A1 Modul A2 Modul A3 Modul A4

Figur 31. Anviandarmeny (User Menu)

Du ska logga ut om du kommer att vara borta fran systemet under en langre tidsperiod.
Utloggning foérhindrar att mjukvaran registrerar andra anvandaraktiviteter under ditt konto.

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

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

7.2 Lamna mjukvaran och stanga av systemet

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

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

1. P4 START-skdrmen, peka pd Anvandarmeny (User Menu) > Avsluta (Exit).
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GeneXpert START RESULTAT ac ADMIN ©)
Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

Inloggad som:

admini

Andra Lésenord

Available Available Available
Om
Logga Ut
Avsluta
Modul A1 Modul A2 Modul A3 Modul A4

Figur 32. Anvandarmeny (User Menu)
2. En bekriftelseskdrm visas. Vilj Ja (Yes) for att liamna mjukvaran.

3. Pecka pa Windows startmeny, peka pé strombrytarikonen och vilj Stang av (Shut
down).

4. Vinta i cirka 10 sekunder pa att Microsoft Windows stinger av och peka pa
strombrytaren pa baksidan av touchscreen. Datorn stings av.

5. Peka pa strombrytaren pd baksidan av GeneXpert II- eller [V-instrumentet.
Instrumentet stidngs av.

Systemet ar nu avstingt.
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8 Administration (Administration)

8.1 Starta upp GeneXpert system with touchscreen

Detta avsnitt beskriver hur man startar och loggar in pa GeneXpert system with
touchscreen.

Systemet kanske 6ppnar upp initialt i Cepheid-Techsupport-kontokonfigurationen. Om detta

Anm sker, peka pa knappen Cepheid-Admin langst ned pa skarmen.

Varning py maste vara inloggad for att anviinda det forkonfigurerade kontot. Om du loggar in

- risk for med ett annat anvindarnamn och annan profil kommer inloggningen att misslyckas.

personskada\ndra inte Cepheid-anvindarprofilen. Andring av profilen kan leda till forlust av data
A under ett test.

1. Starta GeneXpert-instrumentet. Strombrytaren sitter pa instrumentets baksida. Tryck
brytaren till liget PA (ON) (|).
Niér enheten har satts p4 kommer den blda lampan pa instrumentets framsida att
tdndas.

2. Sitt pa touchscreen. Strombrytaren sitter pa baksidan av touchscreen. Tryck brytaren
till liget PA (ON) ()).

Niér enheten har slagits pd kommer den bléa lampan 6verst pé touchscreen att téndas.

3. Vinta tills systemet startar om. Windows 0ppningsskédrm visas. Svep uppat var som
helst pa denna skdrm for att visa inloggningsskdrmen.
Datorn ar konfigurerad med tvd Windows-konton. Cepheid-Admin-kontot ar for
administratorsatgirder som uppdateringar av mjukvara, systemkonfiguration och
vanlig anvindning. Cepheid-Techsupport-kontot dr endast for anvindning av Cepheid
teknisk support.

4. Pa Windows inloggningsskidrm, peka pa Cepheid-Admin.
5. Pa Cepheid-Admin-inloggningsskdrmen, ange 16senordet och peka pé pilen till
hdoger om l6senordsfiltet. Standardldsenordet &r ”cphd” och méste dndras vid forsta

inloggning (enligt mjukvarans instruktioner). Nar l6senordet har dndrats ska det
tilldelade 16senordet anvéandas for framtida inloggningar.
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Cepheid-Admin

Figur 33. Administratérinloggning
6. Peka pa pilknappen till hoger om faltet Bekrifta I6senord.

7. 1bekriftelsefonstret, peka pa OK for att slutfora d&ndringen av l6senordsproceduren.
Mjukvaran startar.

Mjukvaran startar.

8.1.1 Hur man staller in datum och tid for systemet
For att stélla in datum och tid:

1. Logga in pa Windows med anvdndarkontot Cepheid-Admin om du inte redan ar
inloggad.
2. Om Cepheid OS-mjukvaran startar, ga ut ur mjukvaran.
3. Klicka pa och héll WindowsStart-ikonen nedtryckt och vilj Instéllningar (Settings)
frdn menyn.
4. Peka pé Tid & Sprik (Time & Language).
5. Peka pa Datum & Tid (Date & Time).
6. Pa skdrmen Datum & Tid (Date & Time) har du tva alternativ att stilla in datum och
tid:
e Automatiskt: Vilj din tidszon. Peka pd Justera automatiskt till sommar/
vintertid (Adjust for daylight savings time automatically) vid behov.
e Manuellt: Peka pA Andra (Change) och ange manuellt ménad, dag och ar.
Bladdra sedan nedét och vilj timme, minut och sekund.
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8 Administration (Administration)

8.1.2 Byt namn pa enhet
Du kan byta namn pé din GeneXpert system with touchscreen om det skulle behdvas.

1. Peka pa Admin, sedan Allménna instillningar (General Settings).

2. Peka pé Edit (Redigera) och ange ett nytt namn i textfiltet for Systemnamn (System
Name). Anvind systemets serienummer eller institutionens namnriktlinjer el. dyl.

8.1.3 Konfiguration av skrivare

1. Logga in pa Windows med anvéndarkontot Cepheid-Admin om du inte redan &r
inloggad.

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

el

Klicka pé och hall Windows Start-ikonen nedtryckt och vélj Instdllningar (Settings)
frdn menyn. Fonstret Instéllningar (Settings) i Windows visas.

Peka pa Enheter (Devices).

Peka pé Skrivare och scanner (Printers and scanners).

Peka pé Ligg till en printer eller en scanner (Add a printer or a scanner).
Bldddra for att hitta den skrivare du vill ansluta systemet till.

Peka pé Liagg till enhet (Add device).

Om den enhet du onskar ansluta inte visas, peka pa Skrivaren jag vill ha ir inte
listad (The printer I want isn’t listed) och ange nitverksadress.

LR AADMR

10. Peka pa X for att stinga skédrmen Instéllningar (Settings) i Windows nér du ar klar.

8.2 Starta Cepheid OS-mjukvaran

1. Efter inloggning till Windows med administratdrbehorighet, startar Cepheid OS-
mjukvaran och visar skdrmen Logga in (Login).

2. Peka pé filtet Anvdndarnamn (User Name) och det virtuella tangentbordet visas.

3. Ange ditt anvindarnamn och 16senord i de tillhandahallna félten och peka sedan pa
knappen X langst till hdger pa tangentbordet. Tangentbordet forsvinner och knappen
LOGGA IN (LOGIN) syns.

4. Pcka pa knappen LOGGA IN (LOGIN) for att avsluta inloggningsproceduren.
Nir inloggningen &r klar visas skirmen START (HOME).

8.3 Administrationsatgarder (Administration Tasks)

Administrationsfunktioner som ér tillgangliga for en administratdr finns under avsnittet
Administration och ldnkar till Rapporter (Reports), Instrument och Anvéndare (Users).
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GeneXpert START RESULTAT ac Apmin @

Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

Administration

RAPPORTER l INSTRUMENT } l ANVANDARE }

Datahantering

HAMTA TEST [ ARKIVERA TEST 1 [ DATABASUNDERHALL 1

HANTERA ASSAYER

Systemkonfiguration

. INSTALLNINGAR FOR
ALLMANNA INSTALLNINGAR MAPPAR N
KVALITETSKONTROLLSLASNING
ARKIVINSTALLNINGAR KONFIGURERA STRECKKODSSCANNER
Vard

INSTALLNINGAR FOR ; . p .

. INSTALLNINGAR FOR VARDTESTKOD HANTERA VARDBESTALLNINGAR
VARDKOMMUNIKATION

Figur 34. Skarmen Administrationsatgarder (Administration Tasks)

8.3.1 Rapporter (Reports)

Nir rapportskdrmen visas, finns alternativen SYSTEMLOGG (SYSTEM LOG)
och INSTALLATIONSKVALIFICERING (INSTALLATION QUALIFICATION)
tillgéngliga.

TILLBAKA START RESULTAT Qc ADMIN @

Rapporter

Figur 35. Rapportskarmen (Reports)

8.3.1.1 Generera en systemlogg

Pa rapportskdrmen, peka pA SYSTEMLOGG (SYSTEM LOG). Skidrmen Systemlogg
visas.

Rapporten visar de installerade instrumentmodulerna och rapporten kan anvéndas for att
tillhandahélla héndelser 6ver instrumentmodulens sjilvtest och fel till Cepheid nir ett
modulfel har pétriffats.

1. Specificera foljande kriterier for att granska trender av intresse:
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Kriterier Alternativ

Datumintervall e Alla (All) — Valj for att inkludera alla registreringar.
Datumintervall (Date Range) — Val] for att filtrera
registreringar genom att specificera ett datumintervall.
Poster som ar aldre an ett ar tas automatiskt bort.

Moduler e Nuvarande anslutna moduler — Visar moduler
som ar anslutna till systemet och som nu visas pa
instrumentskarmen. Detta ar standardalternativet.

e Alla loggade moduler (All Logged Modules) — Visar
alla moduler som har sjalvtest- eller felposter i denna
systemdatabas det senaste aret. Detta gor det mojligt
for Teknisk support att fa tillgang till sjalvtest-/felposter
fér en modul, en och en eller genom anvandning av
féljande knappar:

e Valj alla (Select All) — Valjer varje modul som visas i
tabellen genom markering av alla kryssrutor.

e Valj individuella moduler (Select Individual Modules) —
Peka pa varje individuell kryssruta for att inkludera den
Onskade modulen.

e Valj bort alla — Valj bort alla moduler genom att
avmarkera alla kryssrutor.

Visa e Endast fel (Errors Only) — Visar endast felposter i den
genererade rapportfilen.

e Alla poster (All Entries) — Visar alla sjalvtestposter och
felposter i rapporten.

2. For att generera en rapport, peka pA SYSTEMLOGG (SYSTEM LOG) pa skdarmen
Systemlogg.

TILLBAKA START RESULTAT ac ADMIN €@

Systemioge

Datumintervall Visa

® Alla ® Endast fel
O Datumintervall O Alla poster
Startdatum Slutdatum

Moduler

® Nuvarande anslutna moduler

O Alla loggade moduler

Vilj bort alla Modulnamn ~ Modulens serienummer ~
A1l 628907
A2 631805

- AR RAANIN

Figur 36. Skarmen Systemlogg

3. Systemloggrapporten visas. Fran denna skdrm, bladdra ned for att granska hela
rapporten, eller peka pa ikonen Spara (Save) overst pa skiarmen for att skapa
en .pdf-fil for rapporten.

En dialogruta visas vilken gor det mdjligt att spara en fil till en specificerad plats.
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Anm

<« TILLBAKA START RESULTAT QC ADMIN e

Rapporigranskare

GeneXpert System 12/16/20 17:31:01
System Log Report

- Selection Criteria -
Date Range: Al

Modules: Currently Connected Modules
Module A1,A2,A3 A4

Show: Errors Only

User: admin1

Module Name Instrument S/N Module S/N

a1 810379 /28907 T

Figur 37. Systemloggrapport

8.3.1.2 Generera en installationskvalificeringsrapport

1. Pa skdrmen Rapporter (Reports), peka pA INSTALLATIONSKVALIFICERING
(INSTALLATION QUALIFICATION) och installationskvalificeringsrapporten visas.

< TILLBAKA START RESULTAT QC ADMIN e

Rapportgransiare

GeneXpert® System with Touchscreen 11/29/21 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 Microseft SQL Server 14.00.3015 Pass
Database gx_db 4.2.0.0 Pass
Operating System Windows 10 10.0 Pass
CIT Plug-In 1 Pass

Figur 38. Installationskvalificeringsrapport

2. Peka pa SKRIVA UT (PRINT) for att skicka en kopia till skrivaren eller for att skapa
en .pdf-version av filen, eller peka pA SPARA (SAVE) for att spara en kopia.

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

I detta avsnitt beskrivs anviandarroller, funktioner, krav och hur man granskar
anvindarlistan och lagger till eller &ndrar anvéndare i systemet.

8.3.2.1 Anvandarfunktioner efter roll

Foljande tabell listar funktioner som olika anvéndarroller kan utnyttja.

Tabell 1. Anvandarfunktioner efter roll

Anvandarroll Kora test Granska Utfora Utfora
resultat (View underhall administrativa
Results) funktioner och

systemfunktionef

Grundldggande |Ja Ja Begransad Nej

Administrator Ja Ja Ja Ja

8.3.2.2 Krav pa anvandarnamn

Nar en anvindare skapas, antingen lokalt eller via en datahanterare méaste
anviandarnamnet och 16senordet uppfylla vissa krav.

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

e Anvindarnamn: Ett anvindarnamn krivs. Anvindarnamnet maste ha minst 6 tecken
och maximalt 128 tecken. Anvindarnamnet kan inte innehalla mellanrum och kan inte
innehalla négra av f6ljande tecken: | : * “ <>/\?

e Anvindarens losenord: Ett anvindarlosenord krévs och kan inte innehalla
mellanrum.

e Anvindarens utgingsdatum: Detta datum hénvisar vanligen till slutet av
en ettarsperiod raknat frn beviljandet av anvéndarcertifiering. Anvindarens
utgangsdatum ska inte vara tomt nér anvéndaren hanteras av ett datahanteringssystem.

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

Anm )
anvandare.
e Anvindarens behorighetsniva: En anvdndares behorighetsniva ska anges som
antingen 1 eller 4
e Behorighetsniva 1: ir en administratdranviandare
e Behorighetsniva 4: dr en anvéndare
e Duplicering av namn: Anvindarnamnet far inte dupliceras
Anvéandar-ID och institutions-ID &r desamma nar de erhdllits fran en datahanterare. En
datahanterare kan ibland hanvisa till anvdndare som operatérer. Nar operatorsinformationen
Anm . ) ) ; T .
erhalls fran en datahanterare ar anvandar-ID och institutions-ID desamma som vid
inloggningen till touchscreen.
8.3.3 Instrument
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Pa skdrmen Administrationsatgirder (Administration Tasks), peka pa Instrument for att
granska skdrmen Instrument. Skdrmen Instrument visar tillgdngliga moduler. Ytterligare
knappar pa denna skidrm medger exkludering av moduler fran test eller for underhéll av
kolvstav.

<« TILLBAKA START RESULTAT QC ADMIN e

Instrument

GeneXpert | Serienummer: 810379

@ Available @ Available @ Available @ Available

Modulens serienummer: 628907 Modulens serienummer: 631805 Modulens serienummer: 644020 Modulens serienummer: 636595
I-CORE serienummer. 531351 I-CORE serienummer: 535076 I-CORE serienummer: 547501 I-CORE serienummer. 602846
|-CORE-starter sedan kal: 23 |I-CORE-stanter sedan kal: 23 |-CORE-starter sedan kal: 23 |-CORE-starter sedan kal: 23
Omgivningstemp (°C): 32,4 ©Omgivningstemp (*C): 32.% Omgivningstemp (°C): 30,6 Omgivningstemp (°C)- 29.6

UNDERHALL UNDERHALL UNDERHALL UNDERHALL

Figur 39. Skdrmen Instrument

8.3.4 Granska anvandarlista

Innan anvéndarlistan granskas, om anvindaren listhanteras av en datahanterare,

maéste listan véljas {for att kunna laddas ned med hjélp av instdllningarna pé skédrmen
Instédllningar for virdkommunikation. Anvénd stegen i detta avsnitt for att stélla in denna
nedladdning.

1. Fran vilken anvindarskdrm som helst, peka pA ADMIN och skdrmen
Administrationsatgirder (Administration Tasks) visas.

2. Peka pa INSTALLNINGAR FOR VARDKOMMUNIKATION (HOST
COMMUNICATION SETTINGS) och skdrmen Viardkommunikationer (Host
Communications) visas.

3. Peka pa kryssrutan Anvandarlista (User List) ldngst ned pa denna skdrm
under avsnittet Erhélla frdn datahanterare. Markering av denna ruta talar om for
datahanteraren att inkludera anvéndarlistan vid nésta nedladdning.
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¢ TILLBAKA START RESULTAT ac ApmiN €@

Instéllningar for virdkommunikation [ svhK ] [ REDIGERA ]
Vardkommunikation Last host communication failed at 12/17/20 18:55:42
O OFF O HL7 O ASTM ® POCTO1

Installningar for kommunikation

Vard Port
usvmsftbld04.cepheid.pr 58080
Auto-anslutningsintervall Timeout (sekunder)

Timmar 0 Minuter 60

Erhalla fran datahanterare
Direktiv Lista uppdateringar

4 Installningar for anvandarvalidering 4 Anvandarlista

Figur 40. Skdarmen Vardkommunikation (Host Communications)
som visar Visar vald anvandarlista (Showing User List Selected)

Nar systemet dr anslutet till en datahanterare kan inte anvandarlistan hanteras pa
det lokala systemet. All anvidndarinformation maste ldggas till i datahanteraren av
systemadministratoren och anvindarlistan laddas automatiskt ned till systemet.

4. Ga tillbaka till skirmen Administration och peka pA ANVANDARE (USERS).
Skdrmen Anvéndare (Users) visas.
Skdrmen Anvéndare (Users) visar anvindarnamn, fullstindigt namn, anvéndartyp och

utgangsdatum. Om négon anvéndarinformation behover uppdateras maste den goras
pa datahanteraren.

<« TILLBAKA START RESULTAT QC ADMIN e

a Alla anvandare 2 LAGGA TILL
S oy

Valj alla Anvandarnamn « Fullstandigt namn ~

Anvandartyp *

O admin1 admini Admin

O basic1 basic1 Basic
< E| >

Figur 41. Anvandarskdarmen som visar lista 6ver aktiva anvandare

8.4 Lagg till och ta bort anvandare

GeneXpert®-system med pekskdrm Anvidndarmanual 69
302-5302-SV, Rev. B
Maj 2022



8 Administration (Administration)

Anm

Viktigt

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

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

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

8.4.1 Lagga till eller ta bort anvandare lokalt (utan
vardkommunikation)

1. P4 skiirmen Administrationsatgirder (Administration Tasks), peka p4A ANVANDARE
(USERS).

2. Peka pa LAGGA TILL ANVANDARE (ADD USER).

3. Paskdrmen Lagga till anvéndare (Add User), ange fullstindigt namn och 16senord pa
anvindaren som ska ldggas till. Ange l6senordet igen for att bekrifta. Sakerstall att
losenordet anpassas till kraven pa 16senordet.

4. Ange anvindartypen (User Type) (Admin eller Grundldggande (Basic)) fran
nedrullningsmenyn. Minst ett admininistratérskonto krévs.

¢ TILLBAKA START RESULTAT Qoc AbmiN @

Lagg till anvandare —

Anvandarnamn

Fullstandigt namn

Losenord

Bekrafta I6senord

Figur 42. Skdarmen Lagg till anvandare (Add User)

5. Nir all anvindarinformation har angetts pa skirmen, peka piA BEKRAFTA
(CONFIRM).
Ga tillbaka till skairmen Anvéndare (Users). Den tillagda anviandaren visas nu pa
skarmen.
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8.4.2 Lagga till eller ta bort anvandare i
datahanteringssystemet

1. Frén vilken skdrm som helst, peka pA ADMIN for att fa atkomst till skdrmen
Administrationsatgédrder (Administration Tasks).

2. Pa skdrmen Administrationsatgirder (Administration Tasks), peka pa
INSTALLNINGAR FOR VARDKOMMUNIKATION (HOST COMMUNICATION
SETTINGS).

3. For att medge att ett system kan erhélla instdllningar for anvindarvalidering (User
Validation Settings) frén en datahanterare, peka pa kryssrutan Instédllningar for
anvéndarvalidering (User Validation Settings) l&ngst ned pé skdrmen. Néar denna ruta
ar markerad erhaller och lagrar touchscreen instéllningar for anvéndarvalidering (User
Validation Settings) frén datahanteraren.

<« TILLBAKA START RESULTAT QC ADMIN e

Installningar for virdkommunikation [ sYNK ] [ REDIGERA ]
Vardkommunikation Last host communication failed at 12/17/20 18:55:42
O OFF O HL7 O ASTM ® POCTO1

Installningar for kommunikation

Vard Port

Auto-anslutningsintervall Timeout (sekunder)

Timmar Minuter

Erhalla fran datahanterare
Direktiv Lista uppdateringar

Instéllningar fér anvandarvalidering Anvindarlista

Figur 43. Skarmen Instéllningar for vardkommunikationer
(Host Communication Settings) som visar kryssrutan fér
installningar for anvandarvalidering (User Validation Settings)

4. Fran vilken skdrm som helst, peka pa ADMIN for att fa dtkomst till skdrmen
Administrationsatgdrder (Administration Tasks).

5. Pé skdrmen Administrationsatgérder (Administration Tasks), peka pa
INSTALLNINGAR FOR ANVANDARVALIDERING (USER VALIDATION
SETTINGS).

Skédrmen Instillningar for anvéndarvalidering (User Validation Settings) visas med
det valda aktiva alternativet. Alternativen for anvéandarvalidering (User Validation
Options) pa skidrmen Instéllningar for anvéndarvalidering (User Validation Settings)
kan endast redigeras pé datahanteraren. Lokalt kan administratéren endast granska
(inte dndra) alternativen for anviandarvalidering (User Validation Options) som
skickades fran datahanteraren till touchscreen.
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Anm

Viktigt

8.4.3 Anvandarlistor fran datahanteringssystemet

Detta avsnitt forklarar hur systemet agerar nér det konfigurerats for att mottaga
anvandarlistor (User Lists) frdn en datahanterare.

Nér ett datahanteringssystem anvinds utfors alla anvéndartilligg och -dndringar av
systemadministratoren, pé distans, med anvéndning av datahanteraren. Anvindare kan
inte laggas till eller &ndras lokalt.

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

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

8.4.4 Hantera anvandares utgangsdatum i ett
datahanteringssystem

Detta avsnitt beskriver hur man véljer och granskar instéllningar for anvéndarvalidering
(User Validation Settings) fran en datahanterare. Instdllningar for anvéindarvalidering
(User Validation Settings) medger att en datahanterare hanterar anvéndarens
utgangsdatum och hur systemet agerar nér utgangna anvandare patréaffas, som t.ex. att
medge en utgéngen anvéndare att logga in, varna en utgdngen anvéndare, eller utestinga
en utgéngen anvéndare.

1. Fran vilken skdrm som helst, peka pA ADMIN for att fa atkomst till skdrmen
Administrationsatgéarder (Administration Tasks). Nér skdrmen visas, peka pé
INSTALLNINGAR FOR VARDKOMMUNIKATION (HOST COMMUNICATION
SETTINGS). Skdarmen Instéllningar for vairdkommunikation (Host Communication
Settings) visas.

2. For att medge att ett system kan erhalla instdllningar for anvéndarvalidering (User
Validation Settings) fran en datahanterare, peka pa kryssrutan Installningar for
anvandarvalidering (User Validation Settings) lingst ned pa skdrmen.

Nér denna ruta &r markerad erhéller och lagrar systemet instéllningar for
anvéindarvalidering (User Validation Settings) fran datahanteraren.
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¢ TILLBAKA START RESULTAT ac ApmiN €@

Instéllningar for virdkommunikation [ svhK ] [ REDIGERA ]
Vardkommunikation Last host communication failed at 12/17/20 18:55:42
O OFF O HL7 O ASTM ® POCTO1

Installningar for kommunikation
Vérd Port

fhldnA v 1 nr
usvmstibldO4 .cepheid. |

Auto-anslutningsintervall Timeout (sekunder)

Timmar 0 Minuter

Erhalla fran datahanterare
Direktiv Lista uppdateringar

Installningar fér anvandarvalidering Anvandarlista

Figur 44. Skdarmen Instédllningar for vardkommunikationer
(Host Communications Settings) som visar Instéallningar for
anvandarvalidering (User Validation Settings) kontrollerad

Nar POCTO1 valjs pa skarmen Vardkommunikation (Host Communication) visas valknappen
Installningar fér anvandarvalidering (User Validation), men ar nedtonad. Valj valknappen
Anvandarlista (User List) for att aktivera Instéllningar for anvandarvalidering (User
Validation Settings) pa skarmen Administrationsatgarder (Administration Tasks).

Anm

3. Fran vilken skdrm som helst, peka pA ADMIN for att fa dtkomst till skdrmen
Administrationsatgdrder (Administration Tasks).

4. Pé skdrmen Administrationsétgérder (Administration Tasks), peka pa
INSTALLNINGAR FOR ANVANDARVALIDERING (USER VALIDATION

SETTINGS). Skiarmen Instéllningar fér anvandarvalidering (User Validation
Settings) visas med det valda aktiva alternativet.
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Anm

¢ TILLBAKA START RESULTAT Qac ApmiIN @

Installningar for anvandarvalidering

Alternativ for anvandarvalidering
Allow
Warn

Lockout

Figur 45. Skarmen Installningar for
anvandarvalidering (User Validation Settings)

Alternativen for anvandarvalidering (User Validation Options) pa skarmen Installningar for
anvandarvalidering (User Validation Settings) kan endast redigeras pa datahanteraren.
Lokalt kan administratéren endast granska (inte andra) alternativen for anvandarvalidering
som skickades fran datahanteraren till systemet. Se Alternativ for anvandarvalidering for
ytterligare information.

8.4.5 Alternativ for anvandarvalidering

Information om alternativ for anvindarvalidering skickas till systemet fran datahanteraren
och denna information hanterar anvindarnas inloggningsitkomst. Anviandarens
inloggningsatkomst faststills efter deras individuella utgangsdatum, vilka vanligen
baseras pa en anvindares behorighetsstatus.

De tre alternativen for anvéndarvalidering r:

e Medge (Allow): Om instillningen av anvidndarvalideringen &r instédlld pd Medge
(Allow) kan vem som helst pa anvéndarlistan, som erhalls fran datahanteraren, logga
in, oavsett deras utgangsstatus. Om en anvindare pa anvandarlistan ar utgangen kan
han/hon fortfarande logga in (baserat pa hur systemadministratdren har stillt in det).
Kontakta systemadministratéren for ytterligare information.

e Varna (Warn): Om instéllningen for anvindarvalidering &r instélld till att
Varna (Warn) och en anvindare, som ar utgangen, forsoker logga in, kommer ett
meddelande att visas som talar om att anvéndaren ar utgangen pa ett speciellt datum
och anvindaren efterfrdgas om han/hon/hen fortfarande vill fortsétta. Varningen tjénar
som en paminnelse att anvindaren maste fullflja sin utbildning om féljsamhet, men

74

GeneXpert®-system med pekskirm Anvandarmanual
302-5302-SV, Rev. B
Maj 2022



8 Administration (Administration)

om det dr braddskande kan han/hon fortsétta. Kontakta systemadministratdren for
ytterligare information.

e Utestangning (Lockout): Nir instéllningen for anvéindarvalidering &r instélld pa
utestdngning (Lockout) (standardinstédllningen) och en utgangen anviandare forsoker
logga in, far anvindaren ett felmeddelande som informerar anvéndaren att han/
hon/hen inte far logga in i systemet. Kontakta systemadministratoren for ytterligare
information.

Standardinstaliningen fér anvandarvalidering (User Validation) ar instélld till Utestangning
Anm (Lockout). Detta maste andras pa datahanteraren om administratdren énskar éndra det till en
annan instéllning, som t.ex. Medge (Allow) eller Varna (Warn).

8.5 Datahanteringsuppgifter

Skarmen ADMIN medger flera datahanteringsuppgifter, omfattande: Hémta test, arkivera
test, underhélla databas och hantera assayer.

8.5.1 Hamta test

1. P4 Admin-skirmen, peka pA HAMTA TEST (RETRIEVE TEST).
Dialogrutan Oppna (Open) visas.

2. Vilj de arkiverade filer som ska hamtas och peka sedan pi Oppna (Open) eller pa
Valj alla (Select All).

<« TILLBAKA START RESULTAT QC ADMIN e

Hamta test Startdatum @ Slutdatum @ Assaynamn ~ Testtyp v | Q Sok patientprovD e

valjalla  PatientiD ~

Xpert Xpress 04/03/20 00101 SARS-CoV-2 POSITIVE
SARS-CoV-2 06:48:44

Xpert Xpress 04/03/20 00101 SARS-CoV-2 PRESUMPTIVE
SARS-CoV-2 06:48:19 POS

[m] Test#017 <None> Specimen Xpert Xpress 04/03/20 00101 SARS-CoV-2 PRESUMPTIVE
SARS-CoV-2 06:47:49 POS

Xpert Xpress 0410320 00101 SARS-COV-2 PRESUMPTIVE
SARS-CoV-2 06:47:27 POS
04/03/20 00101 SARS-CoV-2 POSITIVE

Xpert Xpress
SARS-Cov-2 06:46:57

CHEGBEE

Figur 46. Hamta test

Om det finns test 1 arkivet som redan existerar i databasen kommer dialogrutan Hamta
test (Retrieve Test(s)) att visa antalet dubbla test. Peka pa OK.

3. Skdrmen Héamta test (Retrieve Tests) visar de tidigare korda testen med
testinformation, omfattande Patient-ID, Prov-ID (Sample ID), m.m. Enligt standard
kommer det senast korda testet att visas forst. En sokfunktion tillhandahélls for att
soka efter Patient- eller Prov-ID (Sample ID).

Test som redan finns i den aktuella databasen visas med rod text.

4. Peka pA HAMTA (RETRIEVE) for att himta valda test. En bekriftelseskirm visas.
Peka pa JA (YES) for att fortsdtta hamtningen.
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Valda test hamtas och ett meddelande visas som bekriftar att testerna dr hamtade.

8.5.2 Arkivera tester (Archive Tests)

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

1 databasen. Du kan arkivera flera test samtidigt. Férutom att fungera som en
sdkerhetsmekanism, kan du ge arkivfiler till Cepheid f6r analys vid problemsokning.
Arkiveringsproceduren skapar en kopia av testet/testen och sparar data i en .nxx-fil.

1. Pa skdrmen Administrationsatgiarder (Administration Tasks), peka pa ARKIVERA
TEST (ARCHIVE TESTS).

2. Pa skdrmen Arkivera test (Archive Tests) kan du:

* Ddlja ID:er (Cloak IDs) — Vilj denna kryssruta om du vill skicka vissa data ifrdga
till Cepheid teknisk support, men vill dolja patientkénslig information.

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

* Rensa valda tester (Purge Selected Tests) fran listan efter arkivering — vélj for att
ta bort tester efter arkivering. Se Rensa test fran databasen (Purge Tests from the
Database) for mer information.

3. Vil]j alla test som ska inkluderas fran arkivet genom att peka pa kryssrutan till vanster
om testet eller peka pa Valj alla (Select All).

<« TILLBAKA START RESULTAT QC ADMIN e

Arklvera test Startdatum # Slutdatum @ Assaynamn ~ Tesityp ~ | Q@ Sok patient-fprov-ID ‘ ARKIVERA
O Ddlja ID:er
[0 Rensa valda test fran lista efter arkivering (rekommenderas varje manad)
Valj alla Patient-ID ~ Prov-ID ~ Anvandare > Testtyp ~ Assaynamn ~ Startdatum ~ Reagenslot ~ Resultat ~
(] PID3040 20201216_17.2  pasic1 Specimen Xpert Xpress 12/16/20 03399 ERROR
& SARS-CoV-2 17:26:51
a PID5088 SID22149 basic1 Specimen Xpert Xpress 12/16/20 03399 ERROR
SARS-CoV-2 17:24:34
O Positive Control admint QC Positive Xpert Xpress 12/16/20 03399 ERROR
SARS-CoV-2 15:05:55
a PID5092 sID22177 basic1 Specimen Xpert Xpress 12/16/20 03399 ERROR
SARS-CoV-2 1222943
O PID5089 SID22199 basic1 Specimen Xpert Xpress 12/16/20 03399 ERROR
SARS-COV-2 12:27:13

¢ [T o

Figur 47. Skarmen Arkivera test (Archive Tests)

Skérmen kommer att dndras for att ange de valda testen med ett vitt kryssmérke pa
en bla kryssruta. Knappen Vilj alla (Select All) har nu dndrats till Avmarkera alla
(Deselect All).

4. Pcka pa Arkivera (Archive).
En bekriftelseruta visas med antalet test som ska arkiveras.
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5. Peka pa OK for att borja arkiveringsproceduren.

Nir arkiveringen avslutas visas en informationsruta med antalet arkiverade test och
sOkvigen for den arkiverade filen. Peka pad OK for att stinga fonstret.

8.5.3 Rensa test fran databasen

Nir test har arkiverats har de inte permanent raderats fran datorn. Test kan rensas ut fran
den aktiverade databasen efter att de har arkiverats.
1. P4 ADMIN-skdrmen, peka pa ARKIVERA TEST (ARCHIVE TESTS).

2. Vilj Rensa valda test fran listan efter arkivering (rekommenderas
varje manad) (Purge Selected Tests from the List after archiving
(Recommended Monthly)).

3. Vilj de test som ska rensas, eller peka pa Valj alla (Select All).

4. Pcka pa Arkivera (Archive).

Test som valts att rensas avlégsnas fran arkivdatabasen.

8.6 Databasunderhall

Databasen &r en historikfil bestdende av tidigare korda test som visar patientinformation,
provinformation, testtyp och -resultat, systemkonfiguration, Assay Definition Files,
anvindaradministration m.m.

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

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

Databashantering kan inte utféras nar vardkommunikation ar aktiverad. Anvandaren maste

Anm avaktivera vardkommunikation for att utféra databasunderhall.

Pé skdrmen Databasunderhall (Database Maintenance) kan administratéren
(Administrator) utfora databasuppgifter som t.ex. sdkerhetskopiering av databasen eller
aterstdllning av databasen fran en sdkerhetskopia.

8.6.1 Sakerhetskopiera databasen

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

For att sdkerhetskopiera databasen:

1. Pa skidrmen Databasunderhall (Database Maintenance), peka pa
DATABASSAKERHETSKOPIERING (DATABASE BACKUP).

GeneXpert®-system med pekskdrm Anvidndarmanual 77
302-5302-SV, Rev. B
Maj 2022



8 Administration (Administration)

<« TILLBAKA START RESULTAT QC ADMIN e

Databasunderhall

‘ DATABASATERSTALLNING ’ ‘ DATABASSAKERHETSKOPIERING ’ ‘ DATABASKOMPRIMERING ’

Figur 48. Databassakerhetskopiering

En skdrm visas med databasens standardfilnamn.

2. Vilj mappen i vilken du vill lagra sikerhetskopieringsfilen, skriv in ett namn pa
sdkerhetskopieringsfilen (eller anvind standardfilnamnet) och peka sedan pa Spara
(Save).

© Sparasom *

+ <« GeneXpert » backup » [N J] Sok i backup P

Ordna =

My mapp == - 0

~

[ Den har datomn Marmin

) 30-objekt
&= Bilder
E Dokument
& Filmer
* Hamtade filer
D Musik
I Skrivbord
‘o Lokal disk (C:)
o COMTAINER (D:)
v o<

g‘ Genexpert System_2020.12.04_16.20.18_N...
% GeneXpert Systern_2020.12.10_16.59.08_N...
; GeneXpert System_2020.12.76_10.48.27_N...

Senast andrad

Typ

PM Komprimer;

GPM  Komprimer;

Komprimer,

[Nl Genekpert System_2020.12.16 17.37.07_Mx_4.2.0.zip

Filformat: | Databasens sikerhetskopieringsfiler (*.zip)

» Dalj mappar

Avbryt

Figur 49. Databassakerhetskopieringens forvalda filnamn

Sakerhetskopieringsproceduren skapar en .zip-fil pa den plats som du valt.

Standardplatsen for databasens sdkerhetskopiering &r sdkerhetskopieringsmappen vilken
finns pé touchscreen-systemets harddisk. For att gardera mot forlust av data ska filerna

i sdkerhetskopieringsmappen kopieras regelbundet till en annan dator eller server. Om
touchscreen-systemet &r anslutet till ett natverk ar det mojligt att sakerhetskopiera filerna

direkt till en server.

8.6.2 Aterstilla databasen (Database Restore)

Du kan aterstélla hela databasen med den sdkerhetskopierade databasfilen. Pa grund av
att aterstéllningsproceduren skriver dver data i den nuvarande databasen, ska du forst
arkivera alla testdata som ska behéllas, aterstilla databasen och sedan hamta data fran

arkivfilen.
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Va}rnin_g Databasens aterstallningsprocedur skriver 6ver data i den nuvarande databasen.
- risk for Aterstill inte en databas om inte den nuvarande databasen &r korrupt eller behéver
personskadarsittas.

-

A

1. P4 skirmen Databasunderhéll (Database Maintenance), peka pA ATERSTALLA
DATABAS (DATABASE RESTORE).

<« TILLBAKA START RESULTAT QC ADMIN e

Databasunderhall

‘ DATABASATERSTALLNING ’ ‘ DATABASSAKERHETSKOPIERING ’ ‘ DATABASKOMPRIMERING ’

Figur 50. Aterstilla databas (Database Restore)

2. En skédrm visas som fragar om du vill skapa en sékerhetskopia av din nuvarande
databas innan du fortsitter. Vilj JA (YES) eller NEJ (NO).

*  Om du viljer NEJ (NO):

a. Enradgivande skidrm visas som anger att ”Databaséterstdllning kommer att
ASIDOSATTA din nuvarande databas med en sikerhetskopieringsdatabas.”
Peka pA BEKRAFTA (CONFIRM) for att bekrifta meddelandet och fortsitta.

b. En skdrm visas med en lista 6ver sdkerhetskopierade databasfiler. Vilj en
sdkerhetskopierad databasfil fran de tillgéngliga listfilerna i vre fonstret och
den visas i filnamnet: faltet lingst ned pa skdrmen.

c. Peka pi Oppna (Open) lingst ned pa skiarmen. Databasaterstillningen bérjar.
Nir aterstéllningen ar klar visas ett meddelande som upplyser dig om att
mjukvaran kommer att avslutas.

o Spara som *®
+~ <« GeneXpert » backup » v O 56k i backup »
Ordna Ny mapp B== - o
[ Den har datorn Namn Senast dndrad Typ
_J 3D-objekt : Genexpert System_2020.12.04_16.20.18_ N... 12 Komprimer;
& Bilder £, GeneXpert System_2020.12.10_16.59.08_N... 12 Komprimer;
ﬁ Dokurment : GeneXpert Systemn_2020.12.16_10.48.27_N... 12 Kemprimer,
B Filmer
‘ Himtade filer
J! Musik
I Skrivbord
‘i Lokal disk (C:)
s CONTAIMER (D:)
v o< >
SILE LA GeneXpert System_2020.12.16_17. ~
Filformat: | Databasens sakerhetskopieringsfiler (*.zi ~
i P
Dol appar o

Figur 51. Mapp for sdakerhetskopierade databasfiler
*  Om du viljer JA (YES):
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Anm

a. En skdrm visas dér du viljer en sékerhetskopierad databasfil fran listfilerna i
ovre fonstret. Filen visas sedan i faltet Filnamn (File name). Peka pa Spara
(Save).

b. Sidkerhetskopieringen av databasen borjar och nir den dr klar visas en skarm
som upplyser dig om att sdkerhetskopieringen av databasen ir klar. Peka pé
OK for att fortsétta.

c. En ny skdrm visas som upplyser dig om att ”Databasaterstdllning kommer att
ASIDOSATTA din nuvarande databas med en sikerhetskopieringsdatabas.”
Peka pa BEKRAFTA (CONFIRM) for att bekrifta meddelandet och fortsitta.

d. En ny filnamnskérm visas. Vélj en fil fran listan for sékerhetskopiering och
peka pa Oppna (Open). Navigera till arkivplatsen och peka pa Spara (Save).

e. Skirmen Aterstillning pagar och nir den ir klar visas en annan
informationsskdrm med ett meddelande om att mjukvaran nu kommer att
avslutas. Peka pad OK for att bekrifta.

8.6.3 Komprimera databasen

Komprimera databasen regelbundet for att sikerstélla effektiv anvéndning av utrymmet i
databasen och spara utrymme pa harddisken.

For att komprimera databasen:

1. Vilj Komprimera databas (Compact Database) i fonstret Databashantering
(Database Management).

2. Klicka pa Ja (Yes) i dialogrutan for bekriftelse.

& Bekrifta

Vill du komprimera databasen?

o

Figur 52. Skarmen for bekriftelse av databaskomprimering

3. Niér komprimeringen av databasen har avslutats visas dialogrutan for avslutad
databaskomprimering.

4. Klicka pa OK.

Forutom komprimering av databasen kan du ocksa spara utrymme genom att rensa test fran
databasen efter arkivering. For information om radering av arkiverade tester, se Rensa test
fran databasen (Purge Tests from the Database).

8.7 Hantera assayer
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En assay definition file bestar av en serie programmerade steg som systemet anvander
for att utfora provforberedelse, amplifiering och detektionsmetoder. Som beskrivs i detta
avsnitt kan assay definition files importeras antingen med cd:n som tillhandahalls med
assaykitet, eller nedladdas fran Cepheid-webbsida.

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

8.7.1 Radera assayer

Va}rnin.g Radering av assaydefinitionsfiler fran systemet ar en permanent atgird. Sikerstill
- risk for att assaydefinitionsfilerna inte behévs lingre. Om de behévs kommer de att behova
personskaddmporteras igen fran assaydefinitionernas Cd-rom.

A

1. For att radera en assay definition file i fonstret Hantera assayer, markera kryssrutan
till véinster som korresponderar till den assay som ska raderas och peka pA RADERA
ASSAY (DELETE ASSAY).

<« TILLBAKA START RESULTAT QC ADMIN e

Hantera assayer e |

valj Assaynamn « Assayversion © Assaytyp =

Xpert Xpress SARS-CaoV-2 2 In Vitro Diagnostic
< y

Figur 53. Skarmen Hantera assayer visar
knappen RADERA ASSAY (DELETE ASSAY)

2. Peka pa JA (YES) i bekriftelsemeddelandet for att radera assay definition file.
Assay definition file raderas och tas bort fran assaylistan.

8.7.2 Alternativ for att importera assay definition files

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

8.7.2.1 Ansluta en dvd-enhet till systemet

Detta avsnitt beskriver hur man ansluter dvd-enheten som bifogats med systemet for att
importera assaydefinitioner fran cd-rom.

1. Lokalisera dvd-enheten. Dvd-enheten levereras 1 tillbehorslddan och dr mérkt som en
artikel som ska sparas.

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

Anm hjalp. Se avsnittet Teknisk support i férordet for kontaktinformationen.
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Anm

Anm

2. Koppla in dvd-enheten i en av de tillgingliga USB-portarna pa baksidan av
touchscreen.
3. Peka pé knappen Skjut ut (Eject) pa dvd-enhetens framsida for att ppna dorren.

4. Cd-rommen finns i assaykitet. For in cd:n med assaydefinitionerna i dvd-enheten och
stang dvd-enhetens dorr. Den grona lampan pa dvd-enhetens framsida kommer att
blinka medan enheten léser av cd-rommen.

5. Taut cd:n frén dvd-enheten nir det &r klart och forvara cd:n pa en siker plats i
hindelse av att den behdvs 1 framtiden.

6. Koppla bort dvd-enheten fran touchscreen och forvara den och kablarna pé en séker
plats i hdndelse av att de behdvs i framtiden.

8.7.2.2 Importera assay definition file fran cd:n

In vitro-diagnostiska assay definition files (.gxa/.nxa) dr inkluderade pa cd:n som
levereras med assaykitet. I detta avsnitt beskrivs hur du importerar assay definition files
frén en cd.

Fastan in vitro-diagnostiska assaydefinitioner kan importeras, tillater inte Cepheid OS-
mjukvaran modifiering av assaydefinitionerna.

1. Pa skdrmen Admin, peka pA HANTERA ASSAYER (MANAGE ASSAYS) for att
importera nya assaydefinitioner.

2. Pa skdrmen Hantera assayer (Manage Assays), peka pa IMPORTERA ASSAY
(IMPORT ASSAY).

3. Navigera till dvd:n och till mappen med ADF-filer. Lokalisera och peka pa
assaydefinitions (.gxa)-filen.
Assaynamnet visas i filnamnsfaltet.

4. Peka pa Oppna (Open) for att importera filen in i systemet.

CTILLBAKA START RESULTAT ac ADMIN @

Hantera assayer Q secss WPORTERAASSAY

Figur 54. Importera assay

Det nya assaynamnet och versionsnumret visas i assaylistan.

5. Om du behover importera ytterligare assaydefinitionsfiler fran samma cd, upprepa
steg 2-3.

For kombinationsassayer som har flera .gxa-filer, importera endast assaydefinitionsfiler for
assayer som kommer att utforas pa ditt labb.

8.7.2.3 Ladda ned ADF:er och bruksanvisningar fran Cepheid-
webbsida.
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For att ladda ned assay definition files och bruksanvisningar frén Cepheid-webbsidan:

1. Pé en dator ansluten till Internet, navigera till www.cepheid.com.

2. Under menyn Tester (Tests), vilj den produkt som du behdver importera ADF eller
bruksanvisningen for.

3. Blédddra ned till avsnittet Produktresurser (Product Resources).

4. Klicka pa ADF-importinstruktioner (ADF Import Instructions) for att ladda
ned ett helt set av instruktioner for nedladdning av ADF-filer och bruksanvisningar.

5. Lis och f6lj Assay-importinstruktioner for att ladda ned ADF och bruksanvisningen
och for att installera ADF pa systemet.

Anm  Assay-importinstruktioner finns tillgangliga pa flera sprak.

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

Anm

8.8 Systemkonfiguration (System Configuration)

Systemkonfiguration (System Configuration) i foljande avsnitt omfattar allménna
systempreferensinstéllningar, lokaliseringar av mappsokvigar och namngivning,
instéllningar av QC-utestdngning, instdllningar for arkivintervall och konfiguration av
streckkodsscannern.

8.8.1 Allmanna installningar (General Settings)

Pa skdrmen Allménna instéllningar (General Settings) kan administratdren
(Administrator) stdlla in datum- och tidsformat, egenskaper for patientformation och
inloggningskrav for Institutions-ID samt padminnelser om ljudmeddelanden.

Vid pekning pé kryssrutan till vénster om Institutions-ID kommer anvéndaren att
uppmanas logga in till systemet med streckkodsscannern snarare &n att ange ett
Anvandarnamn (User Name) och Losenord (Password) med det virtuella
tangentbordet.

Inloggning for teststart kravs (Require Start Test Login) bestimmer om
skdrmen Logga in (Login) visas nér ett nytt test initieras. Anvandaren kan vélja Aldrig
(Never), Alltid (Always), cller vilja Timeout for teststartinloggning (Start Test
Login Timeout) och vilja ett virde i minuter fran nedrullningsmenyn.

For att redigera nagra poster pa denna skarm, peka pA REDIGERA (EDIT), utfor alla
onskade andringar och peka p4 BEKRAFTA (CONFIRM) nir du ér klar.
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CTILLBAKA START RESULTAT ac ADMN @

Allmanna instéllningar

Figur 55. Allmédnna instédllningar (General Settings)

8.8.2 Mappar

Pé skdrmen Mappar (Folders) visas standardplatsen for Export-, Rapport- (Report),
Séakerhetskopierings- (Backup) och Databas- (Database) mappar.

1. For att 6ppna denna meny for att gora édndringar pa platserna for mapparna,
peka pa knappen MAPPAR (FOLDERS) pé skirmen Administrationsatgérder
(Administration Tasks).

2. For att éndra standardplatserna for Export-, Rapport- (Report), Sékerhetskopierings-
(Backup) eller Databas- (Database) mapparna, peka pad Redigera (Edit) och gor alla
andringar pé standardplatserna for mapparna.

3. Peka pa Bekrafta (Confirm) nér édndringarna ér utforda.

< TILLBAKA START RESULTAT QC ADMIN e
Mappar

Export mapp
C:\GeneXpert\export\

Rapportmapp
C:\GeneXpertireport\

Sakerhetskopieringsmapp

C:\GeneXpert\Backup\

Databasloggmapp
C:\GeneXpert\Database log\

Figur 56. Skarmen Mappar (Folders)

8.8.3 Stalla in instéllningar for QC-utestangning (QC Lockout
Settings)
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Med funktionen QC-utestdngning kan en administratdr forhindra att en specifik assay kor
patientprover tills det tillimpliga kvalitetskontroll (QC)-testet har korts och ger giltiga
resultat. QC-testet kan specificeras att kdras vid dnskade intervall eller i borjan av en ny
lot kassetter.

Anvind skdrmen Instéllningar for QC-utestingning (QC Lockout Settings) for att dndra
instillningar for QC-utestiangning (QC Lockout).

1. Pa skirmen Admin, peka pi INSTALLNINGAR FOR QC-UTESTANGNING (QC
LOCKOUT SETTINGS) for att visa skdrmen for Instéllningar av QC-utesténgning
(QC Lockout Settings).

2. Anvind skdrmen Instillningar for QC-utestangning (QC Lockout Settings) for att
aktivera eller avaktivera QC-utestdngning (QC Lockout) for alla assayer, utfora
nagra dndringar i frekvensen av QC-utestdngning (QC Lockout), vélja mellan
assaybaserade eller reagenslotbaserade utestdngningar, dndra instillningen for
utestdngningsfrekvens, paminnelsemeddelande for kommande QC-test (i timmar)
och utgangsperioden for QC-meddelanden (QC Notifications). Peka piA REDIGERA
(EDIT) och utfor alla dndringar for instéllningarna.

Under kvalitetskontrollutestdngning (Quality Control Lockout), peka pa
kryssrutan Aktivera QC-utestingning for alla assayer (Enable QC
Lockout for All Assays) for att vilja en gang, dagligen, varje vecka eller varje
manad fran nedrullningsmenyn for frekvens.

Under Instéllningar for utestdngning (Lockout Settings) véljer du Assaybaserad
(Assay Based) for att stidnga ute en viss assay.

Under Instéllningar for utestingning (Lockout Settings) véljer du
Reagenslotbaserad (Reagent Lot Based) for att 1asa ute varje reagenslot.
Under instéllningar for meddelande, vilj tidsintervallet fran nedrullningsmenyn
for Paminnelse for kommande QC-test (Reminder for upcoming QC tests) i
timmar.

For att radera QC-pdminnelser (QC reminders): Under Meddelanden om utgéngen
QC (Expire QC Notifications), peka pé kryssrutan och vilj sedan intervallet for
utgdngstiden med nedrullningsmenyn for Radera QC-pdminnelser (Delete QC

Reminders).

Instéllningar for kvalitetskontrollslasning ( )

Kvalitetskontrollslasning

Instéllningar for lasning

Frekvens

Instéllningar for meddelanden

Figur 57. Skarmen Installningar for QC-
utestangning (QC Lockout Settings)

3. Peka pi BEKRAFTA (CONFIRM) nir du ir Klar,

8.8.4 Stalla in arkivinstallningar
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Anvind skdrmen Arkivinstdllningar (Archive Settings) for att dndra tidsinstéllningar i
arkivtestresultaten (Archive Test Results).

1. Pa skirmen Admin, peka pA ARKIVINSTALLNINGAR (ARCHIVE SETTINGS)
for att visa arkivinstéllningarnas skérm.

2. Vilj mellan Manuellt (Manually) och Manuellt, med Paminnelse (Manually,
with Reminder) . Vilj lampligt tidsintervall for din organisation.

¢« TILLBAKA START RESULTAT QC ADMIN e

Arkivinstillningar

Arkivera testresultat

O Manuellt

@® Manuellt, med paminnelse Weekly -

Figur 58. Arkivinstallningar (Archive Settings)

8.8.5 Konfigurera streckkodsscannern

Anvind foljande avsnitt for att skanna en konfigurationsstreckkod for att
konfigurera streckkodsscannern. Pa skdrmen Admin, peka pA KONFIGURERA
STRECKKODSSCANNER (CONFIGURE BARCODE SCANNER) for att visa
skdrmen Konfigurera streckkodsscannern (Configure Barcode Scanner).

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

1. Skriv ut visad matris.
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-|: A
T -...'lh- -

Figur 59. Streckkodsmatris for datakonfiguration

2. Med anvéndning av skdrmen Konfigurera streckkodsscanner (Configure Barcode
Scanner), peka pA AKTIVERA SCANNER (ENABLE SCANNER).

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

8.9 Vard (LIS)-hantering och -installningar

8.9.1 Hantera vardbestallningar

Anvind skidrmen Hantera vardbestéllningar (Manage Host Orders) for att avbestélla eller
dndra vardbestéllningarnas status.

1. Pa skirmen Admin, peka pA HANTERA VARDBESTALLNINGAR (MANAGE
HOST ORDERS) for att visa skirmen Hantera vardbestillningar (Manage Host
Orders).

2. Pé skdrmen Hantera vardbestéllningar (Manage Host Orders) kan administratdren
utfora en manuell forfragan av vardbestallningar, utgangna resultat (vantande
uppladdningar av test som inte lingre ska uppladdas av vérden), aterstilla
kommunikationsbuffert (rensa data mellan systemet och vérden), avbestilla
bestillningar och radera avbestéllda bestéllningar.

«  MANUELL FORFRAGAN (MANUAL QUERY) — Medger manuell forfragan
frén virden avseende nagra nya bestillningar. Under den manuella forfragan blir
knappen MANUELL FORFRAGAN (MANUAL QUERY) knappen AVBRYTA
FORFRAGAN (ABORT QUERY). Vinta tills forfragan #r klar eller peka pa
knappen AVBRYTA FORFRAGAN (ABORT QUERY) for att avbryta dtgirden.

« UTGANGNA RESULTAT (EXPIRE RESULTS) — Peka for att éindra
Uppladdning — Véntande och Granska (Upload - Pending and Review) till
Utgangna (Expired).

« AVBESTALLA BESTALLNINGAR (CANCEL ORDERS) — Peka for att
flagga de valda bestillningarna att avbestilla.

«  ATERSTALLA KOMMUNIKATIONSBUFFERT (RESET
COMMUNICATION BUFFER) — For att rensa data mellan systemet och virden.
Detta ar anvindbart for att ta bort data under testningen av virdkommunikation.
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+ RADERA AVBESTALLDA BESTALLNINGAR (DELETE CANCELLED
ORDERS) — Peka for att radera de flaggade avbestillda bestéllningarna.
Detta dr anvindbart for att ta bort 6verflodiga bestédllningar under testning av

virdkommunikation.
<« TILLBAKA START RESULTAT QC ADMIN e
Hantera vardbestallningar @Vird ansluten
ATERSTALL . RADERA
F[T:I?le GL;N TA BORT RESULTAT KOMMUNIKATIONS- BE‘S\Y[,?'\ffrl—lﬁLL AVBESTALLDA
BUFFERT BESTALLNINGAR
Valj alla Patient-ID ~ Prov-ID - Assaynamn ¥ Assayversion v Priornitet ~ Vardbestalliningens datum och tid ~
O erd abc Xpert Xpress SARS-CoV- 2 Normal 12/17/20 13:46:46

2

< E| y

Figur 60. Hantera vardbestéllningar
— Radera avbestallda bestéllningar

8.9.2 Stalla in installningar for vardtestkod

Anvind skdrmen Instéllningar for vardtestkod (Host Test Code Settings) for
konfiguration av virdtestkoder (Host Test Codes) anvéinda av LIS-systemet.

Du kan inte redigera testkoden for dldre assayversioner. Om du uppdaterar testkoden
Anm kommer uppdateringen endast att galla den nya assayversionen. Du méaste darfér &ndra
testkoden innan en assay uppgraderas.

Viktigt Var forsiktig sa att inte samma testkod anvénds for test fran tva olika assayer.

1. Pa skirmen ADMIN, peka pi INSTALLNINGAR FOR VARDTESTKOD (HOST
TEST CODE SETTINGS) for att visa skdrmen Instdllningar for vardtestkod (Host
Test Code Settings).
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¢ TILLBAKA START RESULTAT ac ApmiN €@

Installningar for vardtestkod

Assaynamn « Assayversion v Vardtestkod ~ Aktiverad -

Xpert Xpress SARS-CoV-2 2 red Yes )
a E| )

Figur 61. Installningar for vardtestkod (Host Test Code Settings)

2. Anvind denna skdrm for att skriva in testkoden som angavs i virden, sa att den kan
oversittas in i touchscreen for bearbetning av testbestillning och resultatrapportering.

+ Aktiverad (Enabled) — Anger om assay har stillts in for nedladdning av
testbestéllning och resultatrapportering.

* Assaynamn (Assay Name) — Assaynamnet som ér tillgangligt for
vardanslutning.

» Assayversion (Assay Version) — Assayversionen som 4r tillgénglig for
vérdanslutning.

» Vardtestkod (Host Test Code) — Testkoden vilken virden anvéinde for
nedladdning av testbestéllning och uppladdning av testresultat.

3. Peka pa BEKRAFTA (CONFIRM) for att spara éndringarna. Sting skdrmen.

8.9.3 Instéllningar for vardkommunikation (Host
Communication Settings)

Skérmen Instillningar f6r virdkommunikation (Host Communications Settings) visar
géllande kommunikationsinstéllningar vilka kan dndras vid behov.

P4 skirmen Admin, peka pa INSTALLNINGAR FOR VARDKOMMUNIKATION
(HOST COMMUNICATIONS SETTINGS) for att visa skdarmen for Instdllningar for
virdkommunikation (Host Communications Settings).

Pa skdrmen Vérdkommunikationer (Host Communications) kan administratoren aktivera
eller avaktivera kommunikation for viard-LIS eller datahanterare, gora instéllningar for
kommunikation omfattande dndring av viard-ID-namnet, gora dndringar av protokoll
mellan HL7 och ASTM, POCTO1 och vilja att kora touchscreen antingen som en server
eller klient, som beskrivs nedan.

Dessutom tillhandahalls instéllningar for automatisk vardforfragan efter skanning av
Prov-ID (Sample ID), automatisk nedladdning av testbestéllning och resultatuppladdning
samt val av instrumentprovidentifikation.

Viardkommunikationsskidrmen visar ocksé serverns IP-adress och portinstéllningar. For
att dndra nagon av dessa instillningar, peka pA REDIGERA (EDIT), utfor andringar och
peka sedan pA BEKRAFTA (CONFIRM) nir du ér klar. For hjilp, kontakta Cepheid
teknisk support. Se avsnittet for teknisk hjélp i forordet for kontaktinformationen.

Nar en vérd &r ansluten, visas statuset pa skarmens hogra sida i blatt att virden ar
ansluten.
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« BAGK HOME RESULTS QC ADMIN e-

Host Communication Settings

Hast Communication oHost is connected

Communication Settings Host Settings

Figur 62. Skdarmen Instéllningar for vardkommunikation
(Host Communication Settings) visar att varden ar ansluten

Om virden ar frankopplad visas statuset i rott att viarden ej dr ansluten. Om detta inte
forvéntas, se Felsoka LIS-granssnittet (Troubleshoot the LIS Interface) eller Avsnitt 26.

Felsoka POCT-granssnittet.

«BACK HOME RESULTS ac ADMIN @)

Host Communication Settings

Host Communication C1Host is disconnected

Communication Settings Host Settings

Figur 63. Skarmen Installningar for vardkommunikation (Host
Communication Settings) visar att varden ar bortkopplad

Anm  Om LIS aktiveras pa ett nytt system kommer inga assayer att visas.

Ve?rnin.g Inom sjukhusets eller laboratoriets nitverk, ska varje system ha ett unikt systemnamn
- risk for som anvinds for virdkommunikation. Systemadministratéren ska kontrollera

personskadaroceduren for faststillande av systemnamn.

A

Beskrivningar av vard (LIS)-installningar

Anvind foljande instéllningar for att konfigurera kommunikationen mellan Cepheid OS
mjukvara och en laboratorieinformationstjanst (LIS):

Virdkommunikation

e Aktivera virdkommunikation — Vilj for att aktivera mjukvaran som ar ansluten till en
vérd. Avmarkera for att avaktivera virdkommunikationen.
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Vardinstallningar

o Automatisk virdforfragan efter skanning av prov-ID (Automatic Host Query
After Sample ID Scan) — Vilj for att aktivera touchscreen-systemet for att friga om
testbestéllningar som forknippas med skannat eller angivet prov-I1D.

e Automatisk nedladdning av testbestillning (Automatic Test Order Download)
— Vilj {or att aktivera touchscreen-systemet for att regelbundet fraga om alla
testbestéllningar fran varden.

e Automatisk uppladdning av resultat (Automatic Result Upload) — Sa snart testet
ar klart uppladdas resultaten.

e Anvind instrumentets prov-ID (Use Instrument Specimen ID) — Vilj for att
aktivera sd att touchscreen-systemet genererar ett unikt prov-ID som skickas tillbaka
till virden. Instrumentets prov-ID &r ett unikt ID for detta prov. Det ska foérvaras hos
virden och anvéndas for framtida kommunikation for detta prov. Detta alternativ ar
tillgéngligt om inréttningen inte tillhandahaller unik providentifikation.

Om inréttningen tillhandahéller unik providentifikation ska denna instéllning
avaktiveras.

e Instéllningar for kommunikation (Communication Settings) — Vilj eller avmarkera
foljande kryssrutor:

e Protokoll (Protocol) — Vilj HL7-kompatibelt eller ASTM-kompatibelt protokoll.

HL7- eller ASTM-protokoll kan anvandas for att endast ansluta till datahanterarmjukvaran for

Anm testbestallningar och resultatinmatning.

e Kor som (Run As) — valknapp med alternativ: Server och klient (standard).
Serverns IP-adress — Endast heltal och tecken ér tillatna. Systemet accepterar
endast giltiga IPv4-adresser (format nr.nr.nr.nr). Obligatoriskt falt.

e Port nr (Port #) — Portnumret dr mellan 1024 till 65535 med standarden blank.
Poster i detta filt 4r alltid ASCII-numeriska. Obligatoriskt falt.

Natverksporten som ar tillagnad GeneXpert IV-instrumentet ska inte anvandas for
Viktigt vardanslutningen. Det andra natverkskortet tillgangligt pa varje touchscreen ska
anvandas for att ansluta touchscreen till varden.

e Vird-ID — Skriv in ett unikt virdnamn for att identifiera en LIS eller ett
datahanteringssystem (Data Management System, DM) som é&r ansluten/anslutet
till touchscreen. Maximala antalet tecken ar 20.

Beskrivningar av instéllningar for vard (POCT)-kommunikation

Anvind foljande instéllningar for att konfigurera kommunikationen mellan Cepheid OS
mjukvara och en laboratorieinformationstjanst (LIS):

e Vardkommunikation (Host Communication)

e Aktivera vardkommunikation (Enable Host Communication) — Vilj
for att aktivera systemmjukvaran for att ansluta till en vérd. Avmarkera for att
avaktivera virdkommunikationen. Statuset for den senaste virdkommunikationen
visas pé skdrmens hogra sida. Detta status kommer att sdga om kommunikationen
var lyckad eller inte.
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<« TILLBAKA START RESULTAT QC ADMIN e

Instillningar fér virdkommunikation s
Vardkommunikation Last host communication failed at 12/17/20 18:55:42
) OFF HL7 ASTM ® POCTO1

Installningar for kommunikation

Auto-anslutningsinterval Timeout (sekunder

Timmar Minuter

Erhalla fran datahanterare
Direktiv Lista uppdateringar

Installningar foér anvandarvalidering Anvandarlista

Figur 64. Skarmen Installningar for vardkommunikation (Host
Communication Settings) visar den senaste vairdkommunikationen

e Instéllningar for kommunikation (Communication Settings) — Vilj eller
avmarkera foljande kryssrutor:

e Vard (Host) — Skriv in en IP-adress, ett namn eller fullstandigt kvalificerat
doménnamn (FQDN) for att identifiera ett datahanteringssystem (DM). Maximala
antalet tecken &r 20.

e Port nr (Port #) — Portnumret 4r mellan 1024 till 65535 med standarden blank.
Poster i detta falt ar alltid ASCII-numeriska. Obligatoriskt félt.

Natverksporten som &r tillignad GeneXpert IV-instrumentet ska inte anvandas for
Viktigt vardanslutningen. Det andra nitverkskortet tillgédngligt pa varje touchscreen ska
anvandas for att ansluta touchscreen till varden.

e Auto-anslutningsintervall — Auto-anslutningsintervallet stiller
in tidsintervallet som anvénds av touchscreen for att automatiskt né
datahanteringssystemet och hiamta data. Auto-anslutningsintervallet dr instéllt pa
en timme enligt standard. Intervallets spannvidd kan justeras till mellan 5 minuter
och 24 timmar.

e Timeout — Timeout dr den tid som touchscreen anvander vid férsok att
kommunicera med datahanteringssystemet. Timeout ar instéllt till 60 sekunder
enligt standard och spannvidden for timeout kan justeras till mellan 30 och 60
sekunder innan kommunikationen avslutas.

e Erhalla fran datahanterare (Receive from Data Manager) — Vilj foljande for
att fa data fran datahanteringssystemet.

e Instéllningar for anvandarvalidering (User Validation Settings) — Nir
valt kan touchscreen erhélla instidllningar for anvéndarvalidering (User Validation
Settings) fran datahanteringssystemet.

e Anvandarlista (User List) — Nar valt kan touchscreen erhalla anvéindarlistan
(User List) (vilken omfattar namnet och utgangsstatus for varje anvédndare) fran
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datahanteringssystemet. Anvindarlistan laddas automatiskt ned vid intervallet
som visas i féltet for Auto-anslutningsintervallet (Auto Connect Interval). For att
asidosétta detta forvalda tidsintervall och erhélla anvindarlistan on-demand, peka
pa knappen SYNK (SYNC) pa skdrmen Instédllningar for virdkommunikation
(Host Communication Settings).

Anvind inte Aterstill kommunikationsbuffert (Reset Communication Buffer) (namnd
Viktigt nedan) under vanlig drift, annars kanske du maste ladda ned bestéllningar igen och
ladda upp resultat igen.

8.10 Anvanda med vard (LIS)-anslutning (endast
Admin)

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

e Skapa ett test fran en nedladdad testbestillning och ladda upp resultatet (se Skapa ett
test med vérdanslutning (Admin))
Ladda upp ett testresultat (se Ladda upp ett testresultat till varden)
Felsoka vérdanslutning (se Problem med anvéndarutestdngning och Avsnitt 25.
Felsoka LIS-grianssnittet)

Cepheid rekommenderar att du alltid bekraftar att LIS-uppladdade resultat
overensstammer med touchscreen-testresultat efter alla &ndringar i touchscreen eller
Varning Vvardsystemet, omfattande (men inte begransade till) foljande andringar:

- risk fér _ cepheid OS mjukvaruversion
personskada s . N
A — touchscreen-instéllningarna foér vardkommunikation
— Andringar i virdens mellanprogramvara eller konfiguration

— Andringar i LIS-mjukvara eller konfiguration

8.10.1 Skapa ett test med vardanslutning (Admin)

Niér vérdanslutning ar aktiverad begér touchscreen regelbundet nya bestillningar och
testbestdllningar kan automatiskt laddas ned fran virden.

En Admin kan utféra manuella forfrdgningar av nya bestillningar fran skdrmen Hantera
viardbestillningar (Manage Host Orders) och kan ocksé granska nya testbestillningar fran
skdrmen Hantera virdbestillningar (Manage Host Orders) vilka automatiskt har laddats
ned fran vérden.

Alla anvindare kan skanna eller manuellt ange Prov-ID (Sample ID) for att utfora
vardforfragan for bestillningar avseende ett specifikt Prov-ID (Sample ID).

Arbetsflodet i ditt laboratorium kommer att bestimma hur ett test skapas.

1. Skdarmen Valj vardbestallning (Select Host Order).
Nér ndgon anviandare skannar ett prov och bestidllningen finns i systemet visas Vilj
vardbestéllning (Select Host Order) och vardbestéllningen visas pa skarmen.

2. Skarmen Hantera vardbestéllningar (Manage Host Orders). For att utfora
en manuell forfrdgan pé virdbestéllningar, peka pA ADMIN pé skdrmen START
(HOME) och skdrmen Administrationséatgérder (Administration Tasks) visas. Peka pé
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Anm

HANTERA VARDBESTALLNINGAR (MANAGE HOST ORDERS) lingst ned
pa skdrmen och skdarmen Hantera vardbestillningar (Manage Host Orders) visas.

* Patient ID — Patient-ID for varje testbestdllning (om Anvinda Patient-1D
konfigurerats).

* Prov-ID (Sample ID) — Prov-ID for varje testbestéllning.

* Assaynamn (Assay Name) — Assaynamn for varje testbestéllning.

+ Assayversion (Assay Version) — Assayversionsnummer for varje
testbestillning.

* Prioritet (Priority) — Anger om det &r AKUT-prioritet eller Normal-prioritet.

* Datum & tid for vardbestallning (Host Order Date & Time) — Datum och
tid vid nedladdning av virden eller skapade av touchscreen som datum och tid
mottagen.

+ AVBESTALLA BESTALLNINGAR (CANCEL ORDERS) - Flaggar en vald
bestéllning for avbestillning.

+ RADERA AVBESTALLDA BESTALLNINGAR (DELETE CANCELLED
ORDERS) - Raderar flaggad(e) bestéllning(ar).

+ UTGANGNA RESULTAT (EXPIRE RESULTS) — Andrar Uppladdning —
Vintande och Granska (Upload - Pending and Review till Utgdngna (Expired).

*  MANUELL FORFRAGAN (MANUAL QUERY) — Medger manuell forfrigan
av vérden avseende eventuella tillgéingliga nya bestéllningar.

For att acceptera en bestéllning fran varden maste assaytestkoden stéllas in av
vardadministratoren. Se Stalla in installningar for vardtestkod (Set Host Test Code Settings)
for detaljer.

8.10.2 Skapa ett test genom att vilja fran en lista 6ver
testbestallningar automatiskt nedladdade av varden

1. I fliken Instéllningar for virdkommunikation (Host Communication Settings)
i dialogrutan Systemkonfiguration (System Configuration), peka pa kryssrutan
Automatisk nedladdning av testbestillning (Automatic Test Order
Download) for att vilja och aktivera denna funktion.
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¢ TILLBAKA START RESULTAT ac ApmiN €@

Instéllningar fér virdkommunikation

Vardkommunikation
O OFF O HL7 ® ASTM O POCTO1

Installningar for kommunikation Vardinstillningar

Vard-ID

ASTM Client 0O Automatisk vardférfragan efter prov-ID-
skanning

Koér system som

O server @ Client Automatisk nedladdning av testbestallning

Port Serverns IP-adress . .

9997 169,254 188,244 0 Automatisk resultatuppladdning

0 Anvand instrumentprov-I1D

Figur 65. Automatisk nedladdning av testbestallning vald

Systemet forfragar regelbundet om alla testbestéllningar fran varden. Perioden i
mjukvaran dr fixerad till 1 minut.

Om det finns testbestallningar fran varden bor det finnas prov till hands for de bestallda

Anm - sten.

2. Pa startskdrmen, peka pa NYTT TEST (NEW TEST).

3. Skanna eller ange valfritt Patient-1D, Patient-ID 2, Patientnamn (Patient Name), om
aktiverat.
Anvind inte foljande symboler i detta omrade: | @ * ~\ & /:*?2"<>'$%!; ()
Om ogiltiga tecken anges manuellt eller skannas skickar mjukvaran ett meddelande
till anvéndaren.
Skdrmen Skanna Prov-ID-streckkod (Scan Sample ID Barcode) visas.

4. Skanna streckkoden for Prov-ID (Sample ID) pé provbehéllaren med anvidndning av
streckkodsscannern.

5. Skdrmen Vilj véardbestillning (Select Host Order) visas med testbestillningen som
motsvarar skannat Prov-ID (Sample ID). Vilj bestéllningen genom att peka pa Valj
(Select) pa skdrmens hogra sida.
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Anm

Cartridge

Select Host Order

Patsent ID Axray Mame
Cl
Figur 66. Skarmen Vilj vardbestéllning (Select Host Order)
6. Skidrmen Skanna kassettens streckkod (Scan Cartridge Barcode) kommer automatiskt
att visa en uppmaning att skanna streckkoden pa kassetten. Detta bekraftar att korrekt

assay kommer att koras. Reagenslot-ID (Reagent lot ID), utgdngsdatum (expiration
date) och kassettens serienummer (cartridge serial number) bearbetas.

7. Bestillningen for detta Patient-ID och Prov-ID (Sample ID) kommer att tas bort frén
listan Gver nya bestéllningar.

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

9. Ladda kassetten och sting moduldorren.

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

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

1. Du kan manuellt begira nya testbestillningar fran virden genom att peka pa knappen
Manuell forfragan (Manual Query) pé skarmen Hantera vardbestillningar
(Manage Host Orders).

2. Nir bestéllningar nedladdats fran virden, fortsitt enligt instruktionerna i Skapa ett test
(Create a Test) genom att vilja fran en lista dver testbestillningar (Test Orders).

8.10.4 Skapa ett test genom vardférfragan med Prov-ID (Sample
ID)

1. I fliken Instéllningar for virdkommunikation (Host Communication Settings)
i dialogrutan Systemkonfiguration (System Configuration), peka pa kryssrutan
Automatisk vardforfragan efter Prov-ID-skanning (Automatic Host Query
After Sample ID Scan) for att vélja och aktivera denna funktion.
Nér denna funktion dr markerad och senare, om ett nytt test startas, nar Prov-ID
(Sample ID) skannas (eller anges), kommer datahanteraren att efterfragas. Om
en befintlig testbestéllning hittas av datahanteraren kommer testbestillningen att
automatiskt laddas ned fran LIS till systemet for bearbetning.
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Instéllningar fér virdkommunikation

Vardkommunikation
O OFF O HL7 ® ASTM O POCTO1

Installningar for kommunikation Vardinstillningar

Vard-ID

ASTM Client Automatisk vardférfragan efter prov-ID-
skanning

Koér system som
0O Automatisk nedladdning av testbestallning

O server @ Client
Port Serverns IP-adress 0 Aut tisk Itat laddni
2222 169.254.188.244 HomaistresHppacening

0 Anvand instrumentprov-I1D

Figur 67. Automatisk vardforfragan vald

2. Pa startskdrmen, peka pA NYTT TEST (NEW TEST). Beroende pa instillningen
visas skdrmen Skanna Prov-ID-streckkod (Scan Sample ID Barcode).

3. Skanna streckkod for prov-ID (Sample ID) pa provets behéllare.

4. Testbestéllningar for detta Prov-ID (Sample ID) nedladdas fran virden och visas pa
skidrmen Vilja virdbestillning (Select Host Order) vilken kan sorteras genom att peka
pa rubriken.

Anm Andra nedladdade bestallningar for olika prov kommer inte att visas i bestaliningstabellen.

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

testbestéllningen.
A Om endast en bestallning éverensstammer med givet Prov-ID (Sample ID), kommer denna
nm N . .

bestallning att visas automatiskt.

6. Skidrmen Skanna kassettens streckkod (Scan Cartridge Barcode) kommer automatiskt
att visa en uppmaning att skanna streckkoden pa kassetten. Detta bekréftar att korrekt
assay kommer att koras. Reagenslot-ID (Reagent lot ID), utgangsdatum (expiration
date) och kassettens serienummer (cartridge serial number) bearbetas.

Bestillningen for detta Patient-ID och Prov-ID (Sample ID) kommer att tas bort fran
listan dver nya bestéllningar.

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

8. Ladda kassetten och sting modulddrren.

8.10.4.1 Avbryta en forfragan

Det kan bli nodviandigt att avbryta en forfragan om du har tekniska svarigheter eller har

en dndring i planerna.
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1. Under den manuella forfragan, peka piA MANUELL FORFRAGAN (MANUAL
QUERY) och programmet soker efter alla nya bestdllningar i LIS.

< TILLBAKA START RESULTAT QC ADMIN e

Hantera vardbestéllningar @ Vird ansluten
ATERSTALL . RADERA
ng;tf GL;N TA BORT RESULTAT KOMMUNIKATIONS- EE‘;\'I{iffrIf:lL(; AR AVBESTALLDA
BUFFERT BESTALLNINGAR
valj alla Patient-ID ~ Prov-ID ~ Assaynamn - Assayversion ~ Prioritet = ‘Vardbestaliningens datum och tid ~
O erd abc Xpert Xpress SARS-CoV- 2 Normal 12/17/20 13:46:46
2
< E| >

Figur 68. Hantera/avbryta forfragan

Medan forfrigan utfors, ska knappen 4ndras till AVBRYTA FORFRAGAN
(ABORT QUERY). Om forfragan avslutas normalt ska databasens LIS-
testbestéllningar uppdateras pa lampligt sdtt med insatta giltiga nya bestédllningar
och tillimpade giltiga avbestédllningar. Knappen ska aterga till knappen MANUELL
FORFRAGAN (MANUAL QUERY).

2. Du kan peka pi knappen AVBRYT FORFRAGAN (ABORT QUERY) for att
avbryta atgérden.

8.10.4.2 Radera en vardnedladdad testbestallning

Négon géng kan du behdva radera en bestillning som nedladdats fran vérden.

1. Vilj individuella bestéllningar frén skdrmen Hantera virdbestillningar (Manage Host
Orders) med kryssrutorna till vénster om bestéillningen, eller Vilj alla (Select All)
langst upp till vanster i rubriken for att vélja alla bestdllningar pa skarmen.

2. Peka pa knappen AVBESTALLA BESTALLNINGAR (CANCEL ORDERS).

3. En ny skidrm visas. Du har alternativet att radera avbestéllda vardbestillningar
som dr dldre dn 6 dagar, eller radera alla avbestillda virdbestéllningar. Vilj ett
raderingsalternativ och peka pa OK eller AVBESTALLA (CANCEL).

8.11 Ladda upp ett testresultat till varden

Testresultat kan laddas upp till virden antingen automatiskt eller manuellt.
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Var medveten om att endast patientresultat, kvalitetskontrollresultat och

Anm fardighetstestresultat kan automatiskt laddas upp nar POCTO1 eller LIS &r aktiverat.

8.11.1 Byta protokoll — resulterande uppladdningsbeteende

Detta avsnitt beskriver beteendemonstret nir en anvéndare byter fran ett protokoll till ett
annat (HL7/ASTM till POCT eller fran POCT till HL7/ASTM).

e Om ett test kors och HL7 eller ASTM ér avstiangt och sedan sitts pa:

e Om testet har en virdkod kan den laddas upp manuellt.
e Om virdkoden inte &r definierad kan den inte laddas upp till LIS.

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

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

8.11.2 Automatisk uppladdning av testresultatet till varden

1. I fliken Instillningar for virdkommunikation (Host Communication Settings) i
dialogrutan Systemkonfiguration (System Configuration), peka pA REDIGERA
(EDIT) och vilj kryssrutan Automatisk resultatuppladdning (Automatic
Result Upload) sa att resultatet kommer att laddas upp sa snart testet &r klart.

¢ TILLBAKA START RESULTAT ac ApmiN €@
Instéllningar fér vardkommunikation

Vardkommunikation
O OFF O HL7 ® ASTM O POCTO1

Installningar for kommunikation Vardinstallningar

Vard-1D

ASTM Client 0O Automatisk vardférfragan efter prov-ID-
skanning

Koér system som

O Server @ Client 0O Automatisk nedladdning av testbestallning

o servems (Padiess Automatisk resultatuppladdning

2222 169.254.188.244

0 Anvand instrumentprov-1D

Figur 69. Automatisk resultatuppladdning

2. Nir testet ar klart laddas resultatet upp automatiskt. Uppladdningsstatus visas i
testinformationsomradet i fonstret Granska resultat (View Result).
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< TILLBAKA START RESULTAT Qoc ADMN ©

Test Completed

Modul A2 Resultat Uppladdat: No

SARS-CoV-2 POSITIVE

Prov-ID 34546577

Patient-ID 9886433

Testtyp Specimen

Assaynamn Xpert Xpress SARS-CoV-2
(Demo) P

Anvandare admin1

Startdatum och -tid 03/01/21 11:14:09

Testfriskrivning For Demonstration Use Only.

Figur 70. Skarmen Test klart (Test Completed)
visar knappen LADDA UPP (UPLOAD)

8.11.3 Manuell uppladdning av ett testresultat till varden

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

Anm (Automatic Result Upload) ar aktiverat.

Om ett forsok att stdnga mjukvaran gors med resultat i uppladdningsstatus, kommer

Anm mjukvaran att uppmarksamma anvandaren om detta.

Anm  Varje test kan laddas upp individuellt fran skarmen Test klart (Test Completed).

Peka pa LADDA UPP (UPLOAD) pa skdarmen Test klart (Test Completed). Det
individuella testresultatet laddas upp till virden och sedan till LIS. Testresultatet visas
sedan i patientjournalen eller registreringen. Mojliga vérduppladdningsstatus &r:

* Uppladdad: Nej — detta resultat har inte laddats upp.

* Uppladdad: Ja — detta resultat har mottagits av vérden.
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HOME RESULTS QC ADMIN e

Test Completed

Module A2 Result Uploaded: No

SARS-CoV-2 NEGATIVE

Sample ID 50F79E88E299D6CDB7690D05
B

Patient ID

Test Type Specimen

Assay Name Xpert Xpress SARS-CoV-2

User Straat38

Start Date & Time 01/05/21 11:36:22

Test Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use

Only. For use under the
Emergency Use Authorization
(US).

Figur 71. Test klart (Test Completed), knappen LADDA UPP (UPLOAD)

8.12 Diskkryptering

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

BitLocker &r ett krypteringssystem utformat for att forhindra de flesta attacker off-

line samt skadliga program. Det &r viktigt for dig att anvénda denna funktion for att
skydda dina data och hélla konfidentiell information séker. Metoden for aktiveringen av
BitLocker-drivenhetens kryptering i

Windows 10 inkluderas nedan.

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

Cepheid har validerat BitLocker-diskens kryptering pa GeneXpert-datorer som kér Windows
Anm 10.
Kunder &r ansvariga for aktivering av BitLocker och installning av aterstalliningsnyckeln.

Beroende p4 om ditt system antingen har eller inte har en installerad betrodd
plattformsmodul (TPM), anvind en av de tvd metoderna som visas nedan: Diskkryptering
for system utan en betrodd plattformsmodul eller Diskkryptering for system med en
betrodd plattformsmodul.

8.12.1 Diskkryptering for system utan en betrodd
plattformsmodul

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

pa BitLocker i Windows 10. Du kan fortfarande anvinda kryptering, men du behdver
anvéanda den lokala grupprincipredigeraren (Local Group Policy Editor) for att aktivera
ytterligare autentisering vid start. Folj stegen i detta avsnitt for att stilla in kryptering.
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1. Peka pa och hall ned knappen Windows. Nar menyn visas, peka pd Koér (Run). En
dialogruta 6ppnas. Peka pé inmatningsfiltet och det virtuella tangentbordet visas.
Skriv in gpedit.msc i Windows dialogruta och peka pa OK.

2. Under datorkonfiguration, expandera Administrativa mallar (Administrative

Templates).

3. Expandera Windows-komponenter (Windows Components).

4. Expandera BitLocker-drivenhetens kryptering och operativsystemets
drivenheter (BitLocker Drive Encryption and Operating System Drives).

5. Pa den hogra sidan, peka pa och hall kvar Kraver ytterligare autentisering vid
start (Require additional authentication at startup).

6. Peka pa Aktiverad (Enabled).

7. Peka for att markera alternativet Medge BitLocker utan en kompatibel TPM
(kraver ett 16senord eller en startnyckel pa en USB-sticka) (Allow
BitLocker without a compatible TPM (requires a password or a startup

key on a USB flash drive)).

8. Peka pa OK for att avsluta denna procedur.

8.12.2 Diskkryptering for system med en betrodd
plattformsmodul

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

1.  Fran Windows skrivbord, peka pa Starta (Start)>Windows
System>Utforskaren (File Explorer)>Den har datorn (This PC).

2.  Under Diskenheter och drivenheter (Devices and Drives), peka pa och hall
kvar disken eller drivenheten som du vill kryptera.

v 3 Snabbitkomst
I skiivbord
& Hamtade file:

= Dokument

& Bilder

[ Den har datorn
J 30-objekt
=] Bilder
&) Dokument
[ Filmer
& Hamtade filer
D Musik
I skiivbord

Hpert-Kpress-SA

< © 4 B Den hirdstorn >

) P
~ Mappar (7)

3D-objekt
m Filmer
Skrivbord

~ Enheter (2)
Lokal disk (C:)

Mg 107 GB ledigt av 237

Bilder

Hamtade filer

CONTAINER (D)

a8 Wy 339 GB ledigt av 233 GB

Figur 72. Startmeny med den hér datorn vald
3. Nir menyn visas, peka pa Aktivera BitLocker (Turn on BitLocker).

Figur 73. Valj Aktivera BitLocker
4. BitLocker konfigurationsskdrm visas. Sitt in en USB-sticka i en ledig USB-port.
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5. Pekapd Ange ett I6senord for att lasa upp din drivenhet (Enter a
password to unlock your drive). Detta ér viktigt att sdkerstélla att du kan starta
om systemet dven om du forlorar dterhamningsnyckeln.

Cepheid rekommenderar ett I6senord med minst 10 tecken med en kombination av stora/

Anm sma bokstaver, siffror och symboler.

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

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

8 BitLocker-diskkryptering (D:)

Valj hur enheten ska lasas upp

[ Lés upp enheten med hjalp av ett losenard

[ Lés upp enheten med mitt smartkort
Du miste séitta | smartkortet, Smartkortets PIN-kod méste anges nar du léser upp enheten.

Figur 74. Vilja upplasningsmetod for USB-sticka

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

8. Vilj genom att peka pa Nytt krypteringslage (New encryption mode).
Peka pa kryssrutan intill Kor BitLocker-systemkontroll (Run BitLocker
system check).

10. Starta om din dator.

11. Ange ditt 16senord pa uppmaning.

12. Efter inloggningen till Windows kan du kontrollera krypteringsstatus enligt f6ljande:
a) Peka pa Start > Utforskaren (File Explorer) > Den har datorn (This

PC). En hinglassymbol visas nu pa systemets drivenhet.

b) Peka pé och héll kvar drivenheten for att vélja den, peka sedan pa Hantera
BitLocker (Manage BitLocker).

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

Du kan fortsatta att anvanda din dator medan krypteringen fortsatter i bakgrunden. Du

Anm kommer att meddelas nar den ar Klar.

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

8.13 Stalla in IP-adressen for
instrumentkommunikation
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For att utféra stegen i detta avsnitt, maste du antigen vara inloggad som Cepheid-Admin

Anm eller sa maste du ange Admin-l6senordet.

touchscreen ér redan konfigurerad med den korrekta IP-adressen nér systemet
levererades. Om den behover aterstéllas:

1. Logga in till systemet som Cepheid-Admin eller ange Admin-l6senordet nér sa
behovs.
2.  Peka pa Windows-ikonen i Windows aktivitetsflt.

Vilj ikonen Installningar (Settings), (kugghjulet).
Skdrmen Windows instéllningar (Settings) visas.

Installningar - [m] X

Windows-installningar

g System Enheter

Bildsl ljud, meddelanden, Blustooth, skrivare, mus

D Telefon @ Natverk och Internet
Lanka din Android, iPhane sge, VBN

Wi-Fi, flygplanslage, V

@ Anpassning

Bakgrund, I3sskarmen, farge

(R, Tid och sprak
Tal, regic atum

Figur 75. Skarmen Windows instédllningar (Windows Settings)

4. Peka pa Natverk & Internet (Network & Internet).
Skarmen Natverk och Internet (Network & Internet) visas.

5.  Peka pa Ethernet pa vénstra panelen.
Peka pa Andra adapterval (Change Adapter Options) pa den hogra panelen.
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& Instiliningar

@ Hem Ethernet
Sék efter en installning £ | Ethernet
Nétverk och Internet E CEPHEID.PRI
Ansluten

& status Unidentified network

nget Internet
I T Ethernet
=

Farranslutning Relaterade instéllningar

Andra natverkskortsalternativ
% VPN
Andra avancerade delningsalternativ

5 B
(G Dataanvandning Natverks- ach delningscenter

Proxy ‘Windows-brandviggen

Figur 76. Skarmen Natverk och Internet (Network & Internet)

Skdrmen Nétverksanslutningar (Network Connections) visas.

Peka pa och hall kvar posten GeneXpert-anslutning (GeneXpert
Connection).
En nedrullningsmenyn visas.

- GeneXpert Connection
l.-,’h Unidentified network

"\ Gigabit Network ...
& Inaktivera |
Status

Diagnostisera

&) Brygga anslutningar

Skapa genvag
@ Tabort
& Byt namn

) Egenskaper

Figur 77. GeneXpert-anslutningens nedrullningsmeny

Vilj Egenskaper (Properties) fran nedrullningsmenyn.
Skdrmen Anslutningens egenskaper (Connection Properties) visas.

Pé skidrmen Anslutningens egenskaper avmarkera rutan intill Internet-protokoll
version 6 (TCP/IPv6). Peka pa Internet-protokoll version 4 (Internet
Protocol Version 4) (TCP/IPv4), peka sedan pd Egenskaper (Properties).
Skédrmen Internet-protokoll version 4 (TCP/Ipv4), Egenskaper visas.

I Egenskaper fér GeneXpert Connection *

MNatverc  Delning

Ansiut med
& Intel(R) 1210 Gigabit Network Connection

Den hér anshaningen anvander faljande objekt
I3 Cliert for Microsaft Netwarks ~
3 File and Printer Sharing for Microsoft Networks
005 Packet Scheduler

¥ intrmct Protocol Version 4 (TCP/IPv4)

[ . Microsoft Network Adapter Muiplexor Protocol

. Microscft LLDP Protacal Diver

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

Installera Avinstallera Egenskaper
Beskrivning

Transmission Corttrol Protocol/Intemet Protocal. The defait
wide area network protocol that provides commurication
across diverse intercannected networks

OK Avbryt

Figur 78. Skarmen Anslutningens egenskaper (Connection Properties)

10. Pa skdrmen Internet-protokollets egenskaper (Internet Protocol Properties), ange:
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11.

12.

13.

14.

15.

a) IP-adress: 10. 11. 14. 1
b) Subnet mask: 255 . 255 .255.224
Nar du har verifierat att alla siffror angivits korrekt, peka pd OK for att sténga

fonstret Egenskaper for internetprotokoll version 4 TCP/IPv4) (Internet Protocol
Version 4 (TCP/IPv4) Properties).

Egenskaper far Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) X

Allmant

IP-instaliningar kan tildelas automatiskt om natverket stoder denna
funktion., Annars mdste du frga natverksadministratoren om ratt
Ip-instaliningar.

(O Erhdl en IP-adress automatiskt
(@ Anvand foljande [P-adress:

IP-adress: 0.11.14.1
—

Standard-gateway:

(@ Anvand foljande DNS- :
Alternatiy DNS-server: o

[ verifiera instaliningar vid avslut Avancerat...

b

Figur 79. Skdarmen Internet-protokoll version 4,
Egenskaper (Internet Protocol Version 4 Properties)

Peka pa Stang (Close) for att stdnga fonstret Anslutningens egenskaper for
GeneXpert (GeneXpert Connection Properties).

Peka pa X i fonstrets hogra horn for att stainga kontrollpanelens (Control Panel)
fonster.

Ga tillbaka till skairmen Start (Home) och peka pa menyn Anvandare (User) >
Avsluta (Exit) for att limna mjukvaran.

Starta om systemet.

8.14 Ansluta till Cepheid C360

C360 Analytics ar ett smart fjarrstyrt medicintekniskt dataenhetssystem som
tillhandahéller datasammanstéllningar och -analys for 6vervakning av epidemiologin i en
hilso- och sjukvérdssituation. Dessa 16sningar hjélper till att maximera utnyttjandet och
tillampningen av Cepheid-produkter genom att integrera méanga verktyg for hantering av
information. Anvéand den f6ljande proceduren for att ansluta till Cepheid C360-nétverket.

1.
2.
3.

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

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

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

Anm

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

adressen for LIS-grénssnittet.

5.

Logga in pa webbsidan till Cepheid C360 for att stélla in ditt system. Se C360

Analytics-snabbreferensguide for detaljer.
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9.1 Felhantering

Detta avsnitt beskriver hur man hanterar alla fel som kan uppsta nar GeneXpert system
with touchscreen anvinds. Ett exempel pa ett fel som kan uppsta visas nedan.

© Fel

Cartridge serial number [494512448] for assay with product
code [1034] reagent lot [03399] has already been used.
Cartridges can only be used once.

Select a new cartridge.

Figur 80. Felexempel

Om felskdrmen Kassett redan anvénd visas har en kassett med samma serienummer
redan korts pa systemet. Peka pa OK for att upprepa testet med en ny kassett och det
kvarlédmnade provet fran det initiala testet.

For alla felmeddelanden som kan visas pa skdrmen, folj instruktionerna pa skérmen.

9.2 Underhallsatgarder

Fastdn systemet &r utformat for att forhindra korskontaminering och sékerstilla
noggranna resultat, kan instrumentet kontrolleras och rengoras regelbundet i
forebyggande syfte. Tabellen nedan listar grundlaggande underhallsatgarder som kan
utforas.
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Tabell 1. Underhallsatgarder och -frekvens

Atgard Frekvens Avsnitt

Sténg av GeneXpert system | Varje vecka Stanga av systemet varje

with touchscreen vecka

Rengdra flakffilter Varje vecka Rengéring och utbyte av
flaktfiltren

Rengora I-CORE- Vid behov Rengora I-CORE®-modulen

modulen med I-CORE-

rengoringsborste

Byt ut flakffilter Varje kvartal Rengodra och byta ut flakffilter

Rengdr kolvstav och Varje kvartal Rengdra kolvstavar och

kassettfack kassettfack

Rengédra instrument- och Varje kvartal Rengdra instrument- och

touchscreen-ytor pekskarmsytor

Utfor arligt Varje ar Arligt instrumentunderhall

instrumentunderhall

Skriv ut systemets Vid behov Generera

loggrapport systemloggrapporten

9.3 Underhalislogg

Fyll i underhallsloggen varje dag eller nir underhéllsétgirder utfors pa systemet. Kopior
av denna manadslogg kan goras for anvandning sdsom kréavs. Det finns en elektronisk
version av denna fil tillgénglig som kan anvindas for registreringar varje méanad.

Den elektroniska versionen av denna fil 4r en pdf-fil som kan fyllas i och sparas med
anviandning av Adobe Reader eller Adobe Acrobat.
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9.4 Stanga av systemet varje vecka

Instrumentet och touchscreen ska stingas av en gang varje vecka for att uppdatera

systemet. Denna étgéird rensar bort onddiga tillfalliga filer och skyddar mot korruption av

datorns minne for att forhindra att systemet inte fungerar.

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

Anm

109

GeneXpert®-system med pekskdrm Anviandarmanual

302-5302-SV, Rev. B

Maj 2022



9 Underhall

1. For att avsluta mjukvaran, peka pd menyn Anvandare (User) > Utgang (Exit).

N

Peka pa Windows startmeny, peka pa strombrytarikonen och vélj Stang av (Shut
down).

Sténg av touchscreen.
Stidng av GeneXpert-instrumentet.
Vinta tvd minuter.

NN S

Starta om systemet genom att starta GeneXpert-instrumentet och sedan touchscreen.

9.5 Riktlinjer for rengoring och desinficering

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

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

C_BiologicalBIOLOGISKA RISKER: Bér engéngshandskar, 6gonskydd och annan personlig

risks

A

Anm

Anm

Anm

Anm

skyddsutrustning som forordnats enligt din inrattnings sdkerhetspolicy medan denna
rengoringsprocedur utfors. Anvandning av personlig skyddsutrustning forhindrar
exponering for kemiska och biologiska farliga material.

Underhallsprocedurer kan utféras oftare i enlighet med dina miljdmassiga forhallanden.

Allminna riktlinjer for rutinméssig rengdring av ytor &r:

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

Allménna riktlinjer for rengdring kombinerad med desinfektion &r:

e Anvind en slutlig koncentration pa en spadning 1:10 av klorblekmedel for
hushallsbruk (anvinds inom 1 dag fran forberedelse).

Slutlig aktiv klorkoncentration ska vara 0,5 % oavsett blekmedelkoncentrationen fér
hushallsbruk i ditt land.

Spreja inte nagra rengdringsvatskor direkt pa touchscreen eller instrumentet. Bérja med att
spreja blekmedel/alkohol pa en ren tork och torka sedan av pekskarmen eller instrumentet.

e Anvind tillrackligt desinfektionsmedel (blekmedelslésning) och sprid ut
desinfektionsmedlet jamnt 6ver ytan. Hela ytan ska vara vét for att helt desinficera
omrédet.

Medge minst tva minuters kontakttid. Mer dn &tta minuter ar inte rekommenderat.
Ta bort kvarvarande blekmedel med 70 % etanol eller denaturerad etanol (70 % etanol
innehallande 5 % metanol och 5 % isopropanol).

Om inte blekmedelsrester avldgsnas fran systemet kan det orsaka skada pa
instrumentkomponenterna. Torka alltid av med etanol efter anvandning av blekmedel.

e Upprepa rengoringen och desinfektionen med blekmedel tre gdnger (tva minuters
kontakttid for varje applicering av blekmedel) foljt av en slutlig avtorkning med
etanol for att ta bort rester av blekmedlet.
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Anm

Anm

En optisk borste ska anvandas for frekvent rengdring av I-CORE-modulen beroende pa din
omgivning. Kontakta din lokala representant fér att bestdmma hur ofta den optiska linsen ska
rengoras. Se proceduren Rengora linsen for hur man utfér den optiska rengéringen.

9.6 Rengora arbetsomradet

Rengor arbetsomradet dagligen med anvéndning av god laboratoriesed for att undvika
kontamination av prov eller reagenser. Folj riktlinjerna pé din inrdttning avseende
rengoring av arbetsomradet.

9.7 Stang moduldorrar

Kontrollera dagligen att alla modulddrrar ar stingda for att undvika kontamination av
modulerna.

9.8 Kasta bort anvanda kassetter

Kasta bort anvinda kassetter dagligen. Folj standardrutinerna pé din inréttning avseende
kassering. Se Sdkerhet vid biologisk fara och Kemisk sékerhet for ytterligare information

avseende kassering av kassetter.

9.9 Rengora instrument- och pekskarmsytor

Fore rengdring av instrument- och touchscreen-ytor, 14s Riktlinjer for rengdring och
desinfektion.

Nodvindiga material for denna procedur ar:

e 70 % etanol eller denaturerad etanol (70 % etanol innehallande 5 % metanol och 5 %

isopropanol).

e En slutlig koncentration pé en spadning 1:10 av blekmedel for hushallsbruk (anvénds

inom 1 dag frén forberedelse).
Luddfria torkar
Engéngshandskar

Ogonskydd

Slutlig aktiv klorkoncentration ska vara 0,5 % oavsett blekmedelkoncentrationen for
hushallsbruk i ditt land.

C_Biological BIOLOGISKA RISKER: Anvénd blekmedelslosningen endast i handelsen av ett spill.

risks

A

Torka av de(n) berérda ytan/ytorna med blekmedel tre ganger. Limna blekmedlet pa
instrument- och touchscreen-ytor under tva minuter varje gang innan avtorkning av
ytorna med etanol for att ta bort blekmedelsrester.

1. Sitt pa kasserbara handskar, 6gonskydd och annan personlig skyddsutrustning som

forordnats enligt din inréttnings sékerhetspolicy medan denna rengoringsprocedur

utfors. Anvéndning av personlig skyddsutrustning férhindrar exponering for kemiska

och biologiska farliga material.
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2. Rengor instrument- och touchscreen-ytor varje kvartal (var tredje manad) med etanol.
Alla utsidornas ytor pa instrumentet och touchscreen-héljet ska rengdras omfattande
ovansidan, sidorna och utsidorna pa moduldérrarna.

c_Bio|ogica|BIOLOGISKA RISKER: Bar engangshandskar, dgonskydd och annan personlig

risks

A

Anm

Anm

Anm

skyddsutrustning som férordnats enligt din inrattnings sakerhetspolicy medan denna
rengoringsprocedur utfors. Anvandning av personlig skyddsutrustning forhindrar
exponering for kemiska och biologiska farliga material.

9.10 Kvartalsvis underhall

Sténg av GeneXpert system with touchscreen helt och hallet nar instrument- och
touchscreen-ytor rengoérs.

Ta aldrig av instrument- eller touchscreen-héljen eller anvand en dammsugare inuti
instrumentet eller touchscreen. Avlagsna smuts fran instrumentets och touchscreen yttre
ytor med luddfria torkar eller pappershanddukar fuktade med etanol eller blekmedel sdsom
beskrivs i féljande metod.

For rutinméssig rengoring av instrument- och touchscreen-ytor:

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

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

3. Flytta GeneXpert-instrumentet och torka av alla bordsytor under och runt
instrumentet. Ta ofta nya luddfria torkar eller pappershanddukar under avtorkningen.

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

9.11 Rengora efter spill

Rengor berdrda yttre ytor pé instrumentet och touchscreen i hindelse av ett spill.

For att rengdra de berdrda ytorna pa instrumentet och touchscreen:

Om det finns en misstanke att ett spill har paverkat instrumentets inre, ta inte bort nagra
yttre instrumenthdljen. Istéllet ska du stdnga av instrumentet och kontakta Cepheid teknisk
support for hjalp.

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

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

3. Lat blekmedelsslosningen vara kvar pa ytorna i minst tvaA minuter men inte langre dn
atta minuter.

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

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

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

9.12 Rengora kolvstavar och kassettfack
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Fore rengdring av kolvstavar och kassettfack, lds Riktlinjer for rengéring och
desinfektion.

Rengor och desinficera kolvstavar och kassettfack varje kvartal (var tredje ménad), i
héndelse av ett spill, eller om en negativ kontroll ger ett positivt resultat.

Utfor inte underhall av kolvstaven nar test pagar. Om underhall av kolven pabdrjas medan
test pagar och en modul dar underhall av en kolv utfors (sprutstdngen nedsankt) blir

Anm otillganglig for slutforande av underhallet (sprutstangen hojs), maste Cepheid OS-mjukvaran
startas om efter slutférande av test.

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

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

med etanol.

A Anvand inte 70 % isopropylalkohol for rengéring av kassettfacket och kolvstaven.
nm .

Isopropylalkohol kan férsdmra plast av polykarbonat.

Nodvindiga material for denna procedur ar:

e En slutlig koncentration pa en spadning 1:10 av blekmedel for hushéllsbruk (anvinds

inom 1 dag fran forberedelse).

e 70 % etanol eller denaturerad etanol (70 % etanol innehallande 5 % metanol och 5 %

isopropanol).

Luddfria torkar eller pappershanddukar
Engéngshandskar

Ogonskydd

Rengora kolvstavar och kassettfack:

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

2. Avlédgsna kassetterna fran modulerna som ska rengdras.

3. Peka pa ADMIN pa skdarmen Start (Home).

Skdrmen Administration visas. Denna skiarm visar en meny av olika funktioner som
ar tillgdngliga for en administrator.
Peka pé Instrument for att granska skdrmen Instrument.
Pa skdrmen Instrument, peka pA UNDERHALL AV KOLVSTAV (PLUNGER
ROD MAINTENANCE). Skidrmen Underhall av kolvstav (Plunger Rod
Maintenance) visas.

GeneXpert®-system med pekskdrm Anvidndarmanual 113

302-5302-SV, Rev. B
Maj 2022



9 Underhall

<« TILLBAKA START RESULTAT QC ADMIN e

Instrument

GeneXpert | Serienummer: 810379

@Available @Available @Available @ Available

Modulens serienummer: 628907 Modulens serienummer: 631805 Modulens serienummer: 644020 Modulens serienummer: 696595
I-CORE serienummer: 531351 I-CORE serienummer. 535076 I-CORE serienummer: 547501 I-CORE serienummer: 602846
I-CORE starter sedan kal: 23 1-CORE starter sedan kal: 23 I-CORE-starter sedan kal: 23 I-CORE starter sedan kal: 23
Omgivningstemp (“C): 32.4 ©Omgivningstemp (“C): 32,9 Omgivningstemp (*C): 30,6 Omgivningstemp (°C): 29,6

UNDERHALL UNDERHALL UNDERHALL UNDERHALL

Figur 81. Skdarmen Instrument

6. P& skdrmen Underhdll av kolvstav (Plunger Rod Maintenance), peka pé kryssrutan
till vanster om den modul som ska rengoras.

For effektiv rengéring av kassettfacken och kolvstavarna, markera Vélj alla (Select All),
vilket sénker ned alla kolvstavar och medger rengdringen av alla moduler samtidigt.

<« TILLBAKA START RESULTAT QC ADMIN e

Anm

Underhall av kolvstav JE—

Vilj en eller flera moduler och tryck pa RENGOR

val) alla Moduinamn « Modulens serienummer » Test sedan senaste rengaring ~

o Al 628907 3
o A2 631805 9
[m] A3 644020 9
(] A4 696595 10

Figur 82. Skarmen Underhall av kolvstav (Plunger Rod Maintenance)

7. Nir modulvalet dr klart, peka pA RENGOR (CLEAN). En ny skérm visas med
instruktioner hur man éppnar den valda moduldérren och tar ur alla kassetter fran
modulerna.

Anm Hall undan handerna fran modulerna tills kolvstavarna ar nedsankta.

8.  Nir alla kassetter har tagits ur, peka pA FORTSATT (CONTINUE). En ny skirm
visas med instruktioner om hur man rengdr kolstavarna och modulfacken.
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Figur 83. Kolvstav nedsankt i kassettfack
(Plunger Rod Lowered into Cartridge Bay)

1 Kassettfack (Cartridge Bay)

2 Kolvstav (nedsankt) (Plunger Rod, Lowered)

3 Slits for I-CORE-modul (Slit for I-CORE Module)

4 Instrumentmodulens doérr (6ppnad) (Instrument Module
Door, Opened)

9. Rengor kolvstavarna och kassettfacken enligt foljande:

a) Fukta en luddfri tork ordentligt med blekmedelslosning for hushéllsbruk spétt
1:10.

Anvand inte en sprejflaska for att rengdra inuti kassettfacket. Om blekmedelslésning hamnar

Anm inuti I-CORE-modulen kan modulen skadas.

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

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

Anm modulen dar kassettens reaktionsror fors in.

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

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

d) Vinta 2 minuter efter avtorkningen med blekmedelslosningen.
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e) Med anvindning av en ny luddfri tork fuktad med blekmedelslosning spatt 1:10
torka av kolvstaven, viggarna, taket, hornen och kanterna pa kassettfacket. Torka
sedan av dorrens insida och dorrens 6vre lapp och kasta bort den torken.

f) Viénta 2 minuter efter avtorkningen med blekmedelslosningen.

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

h) Vinta 2 minuter efter avtorkningen med blekmedelslésningen.
i) Fukta en luddfri tork ordentligt med 70 % etanolldsning.

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

10. Nair kolstavarna och kassettfacken har rengjorts, ga tillbaka till skdrmen Kolvstavens
rengoringsinstruktioner och peka pA AVSLUTA (COMPLETE). Kolvstavarna
flyttar tillbaka upp till viloldget.

11. Sting instrumentmodulens dérrar manuellt.

12. Nir kolvstavarna avslutat sina omplaceringar visas den radgivande skdrmen for
avslutad rengoring av kolvstavar. Peka pa OK for att bekrifta.

13. Skédrmen Instrument visas. Peka pA START (HOME) for att ga tillbaka till skairmen
START (HOME).

9.13 Rengoéra I-CORE®-modulen

Utfor denna rengoringsprocedur for [-CORE-modulen vid behov. Om du anvénder
systemet i ett omrade med hog fororening, damm eller rok, kommer du att behdva
rengdra oftare. Denna procedur beskriver metoden for avldgsnande av damm och
smuts fran roret fran stavens linsytor pad GeneXpert-modulernas exciterings- och
detekteringsblock.

Material som &r nodvéandiga eller reckommenderas for rengoring:

o GX-rengoringskit (700-65195S)
e Engangshandskar

Beriknad rengdringstid: 30 sekunder per modul.

9.14 Rengor linsen

1. Vilj den modul som ska rengoras och 6ppna moduldérren manuellt.
2. Avlégsna kassetten frdn modulen vid behov.

c_Bio|ogica|BIOLOGISKA RISKER: Avlagsna kassetterna fran GeneXpert-instrumentmodulerna

risks

A

fore rengoring. Om inte kassetten avlagsnas kan det resultera i att personal
exponeras for biologiska faror och/eller flytande biologiskt material rinner in i
instrumentet och orsakar skada pa instrumentet.

3. Lokalisera borsten som tillhandahalls med GX-rengoringskitet.
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Figur 84. Linsrengoringsborste (300-8330)

1 Nylonborste

2 Skaftets inféringsutsprang

4. Ikladd kasserbara handskar, for in borsten i -CORE-modulslitsen med en lutning upp
till skaftets inféringsutsprang.
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Figur 85. Inforing av rengoringsborsten i I-CORE-modulslitsen

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

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

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

¢) Borsta en géng till uppifran och ned i [-CORE-modulslitsen.

d) Vrid borsten frén vinster till hdger igen och tillbaka igen, ungefér 180°.

e) Slutligen borsta en gang igen uppifran och ned i [-CORE-modulslitsen.

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

9.15 Rengora och byta ut GeneXpert-instrumentets
flaktfilter
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Rengor flaktfiltret varje vecka eller oftare vid behov om du anvinder instrumentet i
ett omrdde med hdg fororening, damm eller rok. Byt ut fléktfiltret varje kvartal, eller
oftare vid behov. Fléktfiltren sitter pd instrumentets baksida. Nodvéndiga material for
proceduren &r foljande:

GeneXpert II-flaktfilter for utbyte, artikelnummer: 001-1271
GeneXpert [V-fliktfilter for utbyte, artikelnummer: 001-1537
Pappershanddukar

Vatten

Engangshandskar

For att minimera driftstopp, rekommenderar Cepheid att du har ett tillgangligt flaktfilter i

Anm reserv for att byta ut mot det smutsiga flaktfiltret som ska rengéras. Nar flakffiltret tas bort,
kan det rengdras och ateranvandas nasta gang ett flakffilter tas bort fér rengoring.
Anm Lnstru_mentet och touchscreen mést? sténg?s av inpan fjéktfiltret ska rengéras sasom
eskrivs nedan. Denna procedur méaste utféras varje manad.

1.  Setill att alla test har korts innan du forsoker flytta instrumentet.

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

3. Omplacera instrumentet sé att det &r latt att komma at flaktfiltret.

Ta forsiktigt av flaktfiltrets skydd genom att snérta till skyddet sa att det lossnar
frén flakthuset och lagg det 4t sidan under resterande del av proceduren med
filterborttagning och rengdring.

5. Tabort det smutsiga filtret for rengoring.

6.  Sitt in ett rent filter 1 flaktfiltrets skydd.

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

Figur 86. Flaktfiltrets skydd

8.  Tryck in filtrets nedre skydd pa plats.

9. Rengor det gamla flaktfiltret genom att tvétta det. Placera detta rengjorda filter
mellan tva pappershanddukar och 14t det lufttorka.
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10. Nar filtret ar torrt, forvara det for anviandning den f6ljande manaden, nir du nésta
ging tar bort filtret for rengdring.

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

9.16 Arligt instrumentunderhall

Kalibrering av instrumentet krévs inte under den initiala systemstarten. Cepheid utfor
alla nédvéndiga kalibreringar fore leverans av systemet. Dock rekommenderar Cepheid
att systemet kontrolleras avseende korrekt kalibrering varje ar rdknat fran tidpunkten
for forsta anvindning. Baserat pé anvéndningen och underhallet av varje system, kan
kalibreringskontroller rekommenderas mer frekvent. Systemet &r utformat for att méta
modulprestanda med de interna assaykontrollerna. I hdandelse av ett modulutbyte,
kommer den tillhandahéllna ersittningsmodulen att ha kalibrerats fore leverans.

En operator eller serviceingenjor med behorigheter som administratdranvéndare kan
utfora kalibreringskontroller under underhall varje &r. Kontakta Cepheid teknisk support
for information om kalibreringskontroller. Se avsnittet for teknisk hjélp i forordet for
kontaktinformation.

9.17 Anvanda modulrapporterare

Cepheid teknisk support kan be dig att anvinda modulrapporterarverktyget

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

1. For att granska modulrapporterare for en speciell modul, gé till instrumentskdrmen.
Peka pA UNDERHALL (MAINTENANCE) for den 6nskade modulen. Skiirmen
Modulunderhall (Module Maintenance) med modulrapporterare visas.

2. Modulrapporterarnamn visas i kolumnen ldngst till vénster.
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<« TILLBAKA START RESULTAT QC ADMIN e

Modulunderhall

Modul A1

@ Available

Rapporterarnamn «
Al532

Al647

CF1

CF6

FAM-2

TxR

Kall. status =

Valid

Valid

Valid

Valid

Valid

Valid

Kali. datum =

05/29/18

05/29/18

05/29/18

05/29/18

05/29/18

05/29/18

OPPNA DORR SJALVTEST

Kalli. koncentration (nM)

200

200

800

400

300

400

Min skalbar koncentration (nh) ~

50,0

50,0

200,0

100,0

75,0

100,0

Max skalbar koncentration (M) ~

200,0

200,0

800,0

400,0

300,0

4000

Figur 87. Skairmen Modulunderhall (Module

Maintenance) visande modulrapporterare

3. G4 tillbaka till skdrmen Instrument for att vilja och granska en annan modul.

9.18 Utfora ett manuellt sjalvtest

Anm Inga test kan koras i systemet nar ett manuellt sjalvtest utférs.

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

For att starta sjilvtestet:

1. Ta ut kassetterna fran modulerna som ska kontrolleras.

2. Ga till skiirmen Instrument. Peka pA UNDERHALL (MAINTENANCE) for den
modul som Onskas for sjélvtestet (Modul Al anvénds i1 detta exempel). Skdrmen
Modulunderhéll (Module Maintenance) visas.

Anm Vid behov ga tillbaka till skarmen Instrument for att valja och granska en annan modul.

3. Peka pa SJALVTEST (SELF-TEST). Dialogrutan Bekrifta sjilvtest visas.
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& Bekrifta

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

avslutad.

Figur 88. Dialogrutan fér bekraftelse av sjalvtest
4. Folj instruktionerna i dialogrutan Bekrafta sjdlvtest och peka pa OK.

5. Nir sjélvtestet ar klart &ndrar mjukvaran framétskridandet till Tillgdnglig (Available),
vilket anger att sjdlvtestet dr godkdnt. Om ett meddelande visas som anger att
sjdlvtestet misslyckats, kontakta Cepheid teknisk support. Se avsnittet for teknisk
hjélp 1 forordet for kontaktinformationen.

9.19 Exkludera moduler fran testning

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

For att exkludera moduler fran ett test:

1. G4 till skirmen Instrument. Peka p4 EXKLUDERA MODULER FRAN TEST
(EXCLUDE MODULES FROM TEST).
Skérmen Exkludera moduler fran test (Exclude Modules from Test) visas.

2. Vilj modul(er) som ska exkluderas fran test genom att peka pa kryssrutan till vénster
om den 6nskade modulen. Modulen visas som Avaktiverad (Disabled). Peka pa
AVBRYTA (CANCEL) for att avbryta éndringar.

3. Peka pA BEKRAFTA (CONFIRM) for att spara andringar till skirmen Exkludera
moduler fran test (Exclude Modules From Test).
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<« TILLBAKA START RESULTAT QC ADMIN e

Exkludera moduler fran test

valj alla Modulnamn « Modulens serienummer ~ Status ~

Al 628907 Avaktiverad

O A2 631805 © Available
O A3 644020 © Available
O A4 696595 @ Available

Figur 89. Skarmen Exkludera moduler
fran test (Exclude Modules From Test)

Skirmen Instrument visas.
4. Peka pd START (HOME) for att g4 tillbaka till skirmen START (HOME).

9.20 Generera systemloggrapporten (System Log
Report)

Systemloggrapporten (System Log Report) kan anvéndas for att tillhandahélla héndelser
av instrumentmodulens sjélvtest och fel till Cepheid nér ett modulfel har uppstétt. Se
Generera en systemlogg for mer information.

9.21 Byta ut pekskarms- och
instrumentkomponenter

Forsok inte att byta ut elsladden eller Ethernet-kabeln mot icke-godkanda delar. Anvandning
Anm av inkompatibla delar kan skada instrumentet, orsaka prestandaproblem eller leda till forlust
av data.

Du kan byta ut foljande GeneXpert system with touchscreen-delar:

e Ethernet-kabel 183 cm (72 tum) (touchscreen till GeneXpert IV-instrumentet) (SN
100-6091)

e Elsladd, 180 cm (72 tum) (for GeneXpert [V-instrument) (P/N 100-3717EU eller
100-3717UK). Kontrollera med teknisk support for att bekriafta P/N for kabel i1 din
region.

Stromforsorjningsadapter, extern (P/N 100-5519)

Wifi-adapter (P/N 800-0412)

Extern DVDRW (P/N 800-0487)

Sékring, (P/N 100-5986)

Hénglés, (P/N 200-9165)

Du kan erhalla elsladdar och Ethernet-kablar fran Cepheid. Se avsnittet for teknisk hjélp 1
forordet for kontaktinformationen.
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9.22 Reparera pekskarmen eller GeneXpert-
instrumentet

Ve?rnin"g ELEKTRISK FARA: Forsék inte att dppna eller avligsna hdljen pa touchscreen eller
- risk for GeneXpert-instrument. Om det gors kan du exponeras for elektriska faror som kan
maskinskadarsaka skador eller dédsfall.

N

Varning ELEKTRISK FARA: Férsok inte att dppna héljen pa touchscreen eller GeneXpert-
- risk for instrumentet. Forsék inte att modifiera eller reparera systemet. Felaktiga reparationer
maskinskadach icke-korrekta ersattningar av delar kan leda till personskada, skada pa
A instrumentet och annullera din garanti.

For att skydda din garanti och for korrekt drift, ska systemet endast servas av en behorig
representant fran Cepheid. Om systemet inte fungerar korrekt, kontakta Cepheid teknisk
support. Se avsnittet for teknisk hjilp i forordet for kontaktinformationen. Nér du ringer
Cepheid teknisk support var beredd att uppge serienummer pa ditt system. Du kan hitta
serienummeretiketter pd baksidan av instrumentet och touchscreen.

9.23 Felsoka systemet

Detta avsnitt listar mojliga hardvaruproblem som kan uppsté. For att kontakta Cepheid
teknisk support, se avsnittet for teknisk hjilp i forordet for kontaktinformationen.

Tabell 2. Hardvaruproblem

Problem Mojliga orsaker Losning

Systemet startar inte. Instrumentet &r inte anslutet | Kontrollera instrumentets
till natspanningen. natanslutningar.

Skarmen tands inte Pekskarmen ar avstangd. Tryck pa strémbrytaren pa

automatiskt nar systemet pekskarmens baksida for att

startas. satta pa skarmen.

Modul(er) detekteras inte. Natverkskabeln ar inte Anslut natverkskabeln
ansluten eller fel kabel &r (Cepheid SN 700-0555). Ga
installerad. ut ur mjukvaran och starta

om ndr instrumentet satts
Mjukvaran startad innan pa. Andra IP-adressens
instrumentet sattes pa. instélining genom att utféra
IP-adressen &r inte ratt de"tlllh.andahallna stegen i
tilldelad. Stélla in IP-adress (Set IP
Address).
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Problem MGojliga orsaker Losning

Kassetten sitter fast inuti Mekaniskt modulfel. For att ta ut kassetten:

instrumentmodulen.
e Peka pa ADMIN o6verst pa

alla skarmar.

e Pa instrumentskarmen,
peka p4 UNDERHALL
(MAINTENANCE) for den
modul du 6nskar atkomst
till.

e P3a modulens
underhallsskarm, peka pa
OPPNA DORR (OPEN
DOOR) for att 6ppna
moduldérren pa den valda
modulen.

e Om dorren inte Oppnas,
stang av och satt pa
instrumentet och upprepa
ovan steg.

e Om du fortfarande inte
kan avlagsna kassetten
kontaktar du Cepheid
teknisk support.

Instrumentmodulens roda Mekaniskt modulfel. Bekrafta att det inte finns
lampa blinkar. nagon kassett i modulen.
Utfor ett manuellt sjalvtest..
Om felet aterkommer,
kontakta Cepheid teknisk

support.

Gar inte att skapa ett test. Moduler inte tillgangliga. Kontrollera att modulerna
Ingen assay vald. Modulens | inte ar avaktiverade.
omgivningstemperatur Kontrollera att assay ar vald.
ligger 6ver 55 °C. Streckkod | Kontrollera modultemperatur
detekteras inte. pa underhallsskarm. Om

din rumstemperatur ligger
inom rekommenderat intervall
och modulen ar éver 55 °C,
kontakta Cepheid teknisk
support. Streckkodslasaren
kan behdva konfigureras

om. Kontrollera att
streckkodslasaren fungerar.

9.24 Problem med anvandarutestangning

Det kan forekomma tillféllen nér alla anvéndare pa platsen inte kan logga in till
systemet och &r utestingda. Detta kan vara resultatet av att alla tillgéngliga anvéndare
glommer sina 16senord, eller ett funktionsfel i mjukvaran. Vad 4n orsaken ér, finns

det alternativet aterstdll anvandare” (recovery user) tillgéngligt som en utvig, genom
att kontakta Cepheid teknisk support. Se avsnittet for teknisk hjilp i forordet for
kontaktinformationen.
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Anm

Anm

9.25 Felsoka LIS-granssnittet

Detta avsnitt listar mojliga problem som kan uppsta med systemkonfigurationen.
For att kontakta Cepheid teknisk support, se avsnittet for teknisk hjélp i férordet for
kontaktinformationen.

Tabell 3. Konfigurationsproblem i LIS/system

Problem Orsak Losningar
Du kan inte redigera Uppgradera assay till ny Andra testkoden fore
testkod for aldre versioner version. uppgradering av assay.

av en assay. Om LIS-
administratéren uppdaterar
testkoden kommer den
endast att galla den nya
assayversionen.

Uppladdning av testresultat Felaktigt systemnamn. e LIS-granssnitt for att
visar felaktigt systemnamn. kontrollera fér felaktigt
instrumentsystemnamn.

e LIS-administrator for att
kontrollera proceduren
for faststéllande av
systemnamn.

Anvandarfel vid val av assay | Anvandarfel vid val av assay. | LIS-administrator for att

nar testkoder definieras. konfigurera korrekt testkod.

9.26 Felsoka POCT-granssnittet

Detta avsnitt listar ndgra mojliga problem med systemkonfigurationen som kan uppsta,
men du kan rdka pa problem som inte listas hér. For att kontakta Cepheid teknisk support,
se avsnittet for teknisk hjalp i forordet for kontaktinformationen.

Se Atkomst till Windows handelselogg fér POCT-felsokning (Access Windows Event
Logs for POCT Troubleshooting) fér information om hur man far tillgang till POCT-
kommunikationsloggen, vilken kan vara till hjélp vid fels6kning av problem med POCT-
kommunikation.

Se Utfora felsokning pa distans (Perform Troubleshooting Remotely) for information hur man
utfor fels6kningssteg pa distans.
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Tabell 4. Problem med POCT-systemkonfiguration

anslutningen.

kommunikation, eller

Vardanslutningen andrades pa
skarmen Vardkommunikation (Host
Communication), eller

Anslutningen dirigeras 6ver en annan
gateway, eller

Den tilldelade porten blockeras pa
natverket, eller

Den tilldelade porten blockeras pa
natverket, eller

Problem Mojliga orsaker Losningar
touchscreen Anslutningsintervallet som stéllts in pa | 1. Verifiera att POCT01-protokollet &r aktiverat i
tappar DM ansluter fér snabbt efter tidigare installningar fér vardanslutning (Host Connectivity

Settings).

2. Kontrollera Ethernet-kabeln. Ar bada kabeldndarna
anslutna korrekt?

3. Kontrollera for att se om andra enheter (andra an
GeneXpert-instrument) i ditt labb har aterkommande
anslutningsproblem.

4. Kontakta IT-avdelningen for att héra om det &r ett
natverksproblem.

5. Kontrollera Windows Defender avseende skadliga
program.

6. Verifiera om DM har tilldelat porten till en annan
anslutning.

7. Kontrollera om DM-drivenheten uppdaterades,
vilket kunde andra konfiguration och orsaka ett
osynkroniserat tillstand.

8. Kontrollera om DM-drivenheten uppdaterades,
vilket kunde &ndra konfiguration och orsaka ett
osynkroniserat tillstand.

touchscreen
anger att
kommunikationen
misslyckas

pa skarmen

(Host
Communication).

Enheten har inte adderats till
datahanteraren, eller

Windows-brandvaggen blockerar
porten, eller

Vardkommunikation Enheten ar inte fysiskt ansluten till

Ethernet-vagguttaget, eller

Installningar fér vardkommunikation
(Host Communication Settings) ar inte
korrekta pa touchscreen eller

Serienumret for GeneXpert-

instrumentet har angivits felaktigt i DM.

1. Undersok instéllningarna pa vardkommunikationens
skarm for att sakerstalla att de ar korrekta.

2. Kontrollera att GeneXpert-instrumentet finns i natverket.
3. Titta i DM-mjukvaran for att se om enheten har lagts till.
4. Titta i DM-mjukvaran for att sakerstélla att serienumret

for GeneXpert-instrumentet ar korrekt.
5. Granska loggbokens loggar for att se om ett

felmeddelande anger att enheten inte ar installd i DM.

6. Granska loggbokens loggar for att se om ett

felmeddelande 6verensstammer med serienumret pa

DM.

7. Bekréfta att natverkskabeln ar sékert ansluten fran
GeneXpert-systemet till vagguttaget.

8. Bekrafta (med hjalp fran IT-natverkets ingenjor) att
natverksuttaget ar aktiverat.

9. Bekrafta (med hjalp fran IT-natverkets ingenjor) att
porten fér POC DM inte ar blockerad.

Testresultaten
fran touchscreen
skickas inte fran
touchscreen till
DM.

DM skickar aldrig ett meddelande om
observationsbegaran, eller

Det finns ett datorproblem med
Ethernet, eller

Ett natverksproblem foreligger, eller

Felaktiga installningar for
vardkommunikation foreligger.

1. Kontrollera Ethernet-anslutningen pa ditt touchscreen.

2. Sakerstall att installningarna for vardkommunikation
(Host Communication) pa touchscreen ar korrekta.

3. Séakerstall att installningarna fér vardkommunikation
(Host Communication) pa touchscreen ar korrekta.

Ett eller flera
GeneXpert-
instrument far
inte uppdaterade
anvandarlistor.

GeneXpert-instrument ar i en
DM-grupp utan en férknippad
anvandarlista, eller

Instrument &r i en DM-grupp utan en
forknippad anvandarlista, eller

1. Kontrollera att gruppen som GeneXpert-instrument ar

tilldelad pa DM é&r forknippad med en anvandarlista.

2. Kontrollera att DM ar konfigurerat att skicka
anvandarlistor till GeneXpert-anvandargruppen.
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Problem Madjliga orsaker Loésningar
Installningar for | pv skickar inte 1. Se felsdkningsstegen for problem nr 1 ovan.
anvandarvalidering| yalideringsinstaliningar, eller 2. Granska felmeddelanden i Windows loggbok fér

for Utestangning

(Lockout), Varna | Det finns ingen anslutning mellan DM Isnsttfllning av anvandarvalidering (User Validation
(Warn) och Tillata och touchscreen, eller etting).
_(?Ilo‘:]') visas inte DM skickar ogiltiga installningar
I touchscreen. for Anvandarvalidering (User
Validation)
Anvandarlistan Ej stddda eller ogiltiga tecken for Granska loggbokens loggar. Se om det finns ett
visar inte alla anvandarinformationen. felmeddelande avseende operatérlistan.
foérvantade
anvandare pa
touchscreen.
touchscreen visar | DM har méjligen skickat ett | 1. Granska loggbokens loggar och bekréafta att DM skickat
att ett resultat erkadnnande kvitto om falskt resultat till ett erkannande kvitto om resultat till touchscreen.
skickades med touchscreen. 2. Anvandaren maste kontakta DM-support for att

det finns inte i
EMR.

faststalla varfor det finns ett erkdnnande kvitto om falskt
resultat.

Manuell synk
uppdaterar inte.

Anvandaren forsoker synka manuellt | 4 vznta flera sekunder och férsék att synka manuellt
nar en annan konversation pagar. igen.

2. Se felsokningsstegen for problem nr 1 ovan.

En Systemet stddjer inte den specifika Granska Windows handelsegranskares felloggar for en
enhetsinstalining | enhetsinstallningen. foérvantad enhetsinstélining som inte aktiverades.
som en
anvandare
forvantar sig
att skicka till
touchscreen
uppdateras inte.
Vard ar ej POCT-instaliningarna ar ogiltiga. 1. Kontrollera enhetsinstallningar pa skarmen for
ansluten. vardkommunikation (Host Communication).

2. Kontrollera felloggar for ett fel som ger ett ogiltigt

POCTO01-installningsfel och orsaken till detta.

3. Anvand felsékningsstegen nr 1 och nr 2.
Manuell Resultatet kanske redan har laddats | 1. verifiera att vardanslutningen fungerar.
uppladdning

av testresultat
overfors inte till

upp- 2. Verifiera status for resultatuppladdning i system.
3. Be POC LIS-administratéren att verifiera
resultatéverféringen som mottagits i DM.

DM.

9.27 Atkomst till Windows handelseloggar for
POCT-felsokning
Detta avsnitt beskriver hur man kommer & POCT-kommunikationsloggen som kan
hjélpa till vid felsokning av POCT-kommunikationsproblem.
For att komma &t Windows hindelseloggar:
1.  Peka pé och hall ned knappen Start i Windows.

128 GeneXpert®-system med pekskarm Anvandarmanual

302-5302-SV, Rev. B
Maj 2022



9 Underhall

2.  Pastartmenyn, peka pd Windows administrationsverktyg (Windows
Administrative Tools), sedan pa Loggboken (Event Viewer) for att visa

skdrmen.

Det kan ta en liten stund for Loggboken att laddas helt (visad skarm nedan ar helt laddad).
Anm Under laddningstiden under Sammanfattning av administrativa handelser (Summary of
Administrative Events), kommer lasdata att visas, var snall och vanta.

'\ Acrobat Reader DC

B Administrationsverktyg for Wind... ~

Aterstaliningsenhet

Datorhantering

%. Defragmentera och optimera enhe...

erare
) Komponentjanster
Loggboken
b Lokal sakerhetsprincip
™ ODBC Data Sources (32-bit)
™ ODBC-datakllor (64 bitar)
@ Prestandssvervakaren

' Registereditorn

0 resursovenakaren

Schemalaggaren

Figur 90. Windows startskarm

3. Ské@rmen Loggboken (Event Viewer) visas. For att granska loggar:

a) Peka pa mappen Program- och tjanstloggar (Applications and Services
Logs) for att expandera mappen.

2] Loggboken
Arkiv Atgard  Visa  Hjilp
ke AW ecs [ 7

i2] Loggboken (lokal)
¥ Anpassade vyer

& Windows PowerShell
-4 Prenumerationer

l. Windows-loggar Narnn Ty

+ | Program- och tjanstloggar cse
| csp GeneXpert Connectivity Administrativ
] GeneXpert Connectivity GP
1 cp Hardware Events Administrativ
i Hardware Events Intel
- Intel Internet Explorer Administrativ
’.—| Internet Explorer Microsoft
- Microsoft Myckelhanteringstjanst (KMS) Administrativ
] Nyckelhanteringstjanst (¢ OneApp_IGCC Administrativ
“—l OneApp_IGEC OpenSsH Mapp
- OpenSsH ‘Windows PowerShell Administrativ

Program- och tjanstloggar

Antal han

464

0

0

0
330

3,736

Atgarder
Program- och tjanstloggar -
= Oppna sparad loggfil..
¥ Skapa anpassad vy...
Importera anpassad vy...
Visa 3

@ Uppdatera

H Hidlp 3

csp -
Oppna

H e

Figur 91. Mappen Program- och tjanstloggar
(Applications and Services Logs)
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b) Ivyn med den expanderade mappen, peka pa och héll ned GeneXpert-
anslutning (GeneXpert Connectivity).

2] Logghoken
Arkiv Atgard  Visa  Hjalp
=z |

§2] Logghoken (lokal)
+ Anpassade vyer
a Windows-loggar
~ | Program- och tjanstloggar
o Cse
'.—| GeneXpert Connectivity
| GP
& Hardware Events
7 Intel
'.—| Internet Explorer
_| Microsoft
i) Nyckelhanteringstjanst (1
& Onespp_IGCC
_| Open5SH
& Windows PowerShell
-4 Prenumerationer

< >

Skapar en ny vy.

GeneXpert Connectivity Antal handelser. 464
—

Nivd Daturn ... Killa Hind... Aktivitetskal
@ Inf.. 2/23/2.. CCs D Ingen

WFe 2232, ccs D Ingen

@Fel 2232 s D Ingen v
(_ >
Handelse 0, CCS b4

Allmant  Information

[2021-02-23T15:

CreCaniica chitkd

45.946-08:00]: memory(77576K/103
ane-1 INERY

Loeggnamn: GeneXpert Connectivity

Killa: CCs L
Handelse-ID: 0 A
Niva: Information N
Anvindare: Saknas D
Opkod:

Mer information: Onlinehjlp v
< >

Atgarder
GeneXpert Connectivity B ~
= Oppna sparad loggfil...
¥ Skapa anpassad vy...
Importera anpassad vy...
Rensa logg...
Filtrera aktuell logg...
Egenskaper
S6k...

DEI A

Spara alla hindelser som...

Bifoga en aktivitet till den ha...
Visa 3
@ Uppdatera

H Hidlp »
Héndelse 0, CCS -
D Héndelseegenskaper

@ Koppla aktivitet till denna ha...

52 Kopiera |

Figur 92. Den expanderade mappen Program-
och tjanstloggar (Applications and Service Logs)

c) Pa skdrmen GeneXpert-anslutning (GeneXpert Connectivity), peka pa Filtrera
aktuell logg (Filter Current Log).

2! Loggboken
Arkiv Atgard  Visa  Hjalp
& ol A il 7

{2! Loggboken (lokal)
o Anpassade vyer
» Windows-loggar
~ [ Pregram- och tjanstloggar
| Csp
f&] GeneXpert Connectivity
1 Gp
'.—‘ Hardware Events
| Intel
f2] Internet Explorer
| Microsoft
f2] Nyckelhanteringstjanst (}
§&] Onehpp IGCC
"1 OpenssH
'.—‘ Windows PowerShell
4 Prenumerationer

GeneXpert Connectivity Antal handelser: 464
e

Miva Datum .. Killa Hand... Aktivitetskal »

@ Inf.. 22372 CCS 0 Ingen
@Fel 2232, CCS 0 Ingen
@Fe 2232, CCs 0 Ingen v
< >
Handelse 0, CCS 4
Allmént  Information
A

[2021-02-23T13:37:45.946-08:00]: memory(77576K/103

rreCandira chitdaum.1 INEA

Loggnamn: GeneXpert Connectivity

Kalla: ccs L

Handelse-ID: 0 A

Niva: Information S
Anvindare: Saknas D

Opkod:

Mer information: Onlinehjalp v
< >

Atgarder
GeneXpert Connectivity -
Oppna sparad loggfil...
¥ Skapa anpassad vy...
Importera anpassad vy...
Rensa logg...
Filtrera aktuell logg...
Egenskaper
Sok..

TE D 4

Spara alla handelser som...

Bifoga en aktivitet till den ha...
Visa 4
& Uppdatera

E Hjalp »
Handelse 0, CCS -
U Handelseegenskaper

_Q Koppla aktivitet till denna ha...

5% Kopiera |

N SN O A

Figur 93. Filtrera aktuell logg (Filter Current Log)

Konfigurera filtret som dnskas.
Peka pa OK.
Peka pé och héll ned GeneXpert-anslutning (GeneXpert Connectivity).
Peka pa Spara filtrerad loggfil som... (Save Filtered Log File As...)
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9 Underhall

10.

11.
12.
13.

Pé skidrmen Spara som i Windows (Windows Save As), lokalisera mappen for att
spara filen och ange ett filnamn med det virtuella tangentbordet (tangentbordet visas
nir du pekar pd inmatningsfaltet for filnamnet).

Specificera en 6nskad plats och ett filnamn och peka pa SPARA (SAVE).

] Sparasom X

4 [ « Lbraries > Dokument

Ordna > Nymapp

[ Den har datorn
B 30-objekt
=) Bilder
] Dokument
[ Fimer
J Hamtade filer
D Musik
I skrivbord
L. Lokal disk (C)
— CONTAINER (D:)
v o<

Filnamn:

Filformat: |Handelsefiler (*.evt)

& e Ry

Figur 94. Spara héandelselogg (Event Log)
P& uppmaningen Visningsinformation (Display Information), peka pa
Visningsinformation (Display Information) for dessa sprék.
Peka pa OK.
Peka pa och hall ned GeneXpert-anslutning (GeneXpert Connectivity).
Peka pa Rensa filter (Clear Filter).

9.28 Utfora felsokning pa distans

Om du behover utfora felsokning av din enhet pa distans, f6]j nedan steg.

Anm

Foljande instruktioner utgar fran att din enhet har anslutits till natverket av IT-avdelningen.

Kontakta IT-avdelningen om du behdver ansluta enheter till natverket.

1.

Utfor denna engéngsinstéllning pé systemet:

a) Navigera till Instéllning (Setting) > System > Fjarrskrivbord (Remote
Desktop).

b) Peka pa Aktivera fjarrskrivbord (Enable Remote Desktop) for att sétta pa
det.

c) Peka pa Bekrafta (Confirm) vid uppmaning.

d) Valfritt steg: Under Avancerade instéllningar (Advanced Settings), peka pa
Kréver att datorer anviander autentisering av nétverksniva for att ansluta (Require
computers to use Network Level Authentication to connect).

Pa ett administratorsystem, utfor denna forstagangsinstéllning per fjarrmaskin:

a) I Windows sokfilt, ta reda pd Fjarrskrivbordsanslutning.

b) Klicka for att starta fjarrskrivbordsanslutning (Remote Desktop Connection) fran
sokresultatet.

¢) Klicka pa Visa alternativ (Show Options). Utfor foljande steg:
For dator kan antingen en IP-adress eller ett datornamn anges.

For anvdandarnamn, ange anvindarnamnet pa det konto som du 6nskar atkomst till.
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9 Underhall

d)
e)

g
h)

Valfritt steg: Markera Lat mig spara autentiseringsuppgifter (Allow me to
save Credentials) sé att denna anslutning sparas for enkel atkomst vid en senare
tidpunkt.

Klicka pa Anslut (Connect).

Ange losenordet for fjairrmaskinen.

Klicka p4 Kom ihag mig (Remember Me) for att spara 16senordet.

Klicka pa OK.

Du kan uppmanas via ett popupp-meddelande fran Windows att Fjarrdatorns
identitet kan inte verifieras (The identity of the remote computer cannot be
verified). Vill du verkligen ansluta (Do you want to connect anyways)? Klicka

pa Ja (Yes). Alternativt kan du ocksa klicka pd markeringsrutan Fraga inte igen
om anslutningar till denna dator (Don’t ask me again for connections to this
computer).

. Pa ett administratorsystem, utfor dessa steg pé efterfoljande anslutningar, efter

forstagangsinstéllningen:

a)

b)

c)
d)

e)

I Windows sokfilt, ta reda pa “’Fjarrskrivbordsanslutning” (Remote Desktop
Connection)

Klicka for att starta fjarrskrivbordsanslutning (Remote Desktop Connection) frén
sokresultat.

Vilj tidigare anslutna datorer fran nedrullningsmenyns alternativ.

Klicka pa Anslut (Connect).

Beroende pa om autentiseringsuppgifterna sparades vid den initiala instéllningen
bor detta medge att administratoren kan anslutas. Folj annars uppmaningen pa
skdrmen som liknar forstagdngsinstillningen.
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10 Prestanda och egenskaper och
specifikationer

10.1 Instrumentklassificering

GeneXpert system with touchscreen ér:

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

Utformad {6r stationér drift.
Avsedd for utvédrdering av forbearbetat biologiskt material.

10.2 Allmanna specifikationer
GeneXpert system with touchscreen har f6ljande specifikationer:

e Maitt och vikt:

Tabell 1. Systemets matt och vikter

Komponent Bredd Hojd Djup Vikt
GeneXpert-IV- 28,2 cm 30,5cm 29,7 cm 11,4 kg
instrumentet

GeneXpert-II- | 16,3 cm 30,7 cm 29,7 cm 6,5 kg
instrumentet

Pekskarm 28 cm 17 cm 17,8 cm 2,09 kg

Stromforsorjning: Auto-varierande

Nominellt likstromsomrade: 100240 V~, 50-60 Hz

Nitfluktuationer: Upp till +/-10 % av den nominella spanningen

Overgiende 6verspianningar: Upp till 2500 V spinningstopp (impulsmotstind
kategori II)

e Miirkstrom och siikringsklassificering:

Tabell 2. Markstrom och sakringsklassificering

Instrument Maérkstrom Sakringsklassificering

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

GeneXpert-IV-instrumentet | 1,4 A@ 100 V~ 250 V~ T3A (IEC 60127
tidsfordrojningstyp)
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10.3 Miljobetingade driftparametrar

Ditt laboratorium maéste uppfylla f6ljande krav:

Allméin omgivning: Endast inomhus

Fororeningsgrad: 2

Driftstemperatur: 15-30 °C

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

GeneXpert system with touchscreen dr endast avsedd for anvandning inomhus.
Placera GeneXpert system with touchscreen-systemet undan vérme- och
luftkonditioneringskanaler. Placera inte instrumentet direkt under en luftventil eller 1
direkt solljus. Hall alltid dérrarna till instrumentmodulen stingda nér instrumentet inte
anvénds.

10.4 Miljovillkor — forvaring och transport
De noddvéndiga forvaringsvillkoren &r enligt foljande:

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

10.5 Ljudtryck

Specifikationer for ljudtryck ar enligt foljande:

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

10.6 Direktiv fran Europeiska Unionen

GeneXpert system with touchscreen har utformats och testats for att verstimma med
kraven pa laboratorieutrustningen fréan tillimpliga tillsynsmyndigheter. Forklaring om
overensstimmelse finns tillginglig om du kontaktar Cepheid teknisk support. Se avsnittet
Teknisk hjalp for mer information.

10.7 Farliga amnen och koncentrationer
{This is only useful for HTML publications. }

Produktnamn: GeneXpert system with touchscreen

Produktens modellnummer: GX-TOUCHSCREEEN, GX-II-1-TS-10C, GX-I1I-2-TS-10C,
GX-IV-1-TS-10C, GX-IV-2-TS-10C, GX-IV-3-TS-10C och GX-IV-4-TS-10C

Komponentnamn Namn pa farligt amne

(Pb) (Hg) (Cd) (Cré+) (PBB) (PBDE)
GeneXpert kasserbar kassett (0] (0] (0] (0] (0] (0]
Kabeldelmontage (0] (0] (0] (0] (0] (0]
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Komponentnamn Namn pa farligt amne

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

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

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

GBI/T 26572.

X: Anger att de toxiska och farliga &mnena som finns i minst en av de homogena material som anvands for denna del

ligger 6ver kravet i GB/T 26572.

10.8 Information om produktens energiforbrukning

Leverantdrens Supplier Energy On Mode Annual Standby
namn Model Efficiency Power Energy Power
Identifier Class Consumption| Consumption| Consumption
Cepheid GeneXpertll |G 85 372 71
Cepheid GeneXpert IV | G 100 489 83
10.9 Varmeutveckling
Leverantérens namn Leverantorens Btu/tim
modellidentifierare
Cepheid GeneXpert Il 290
Cepheid GeneXpert IV 341
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11 Kvalitetskontroller

11.1 Kvalitetskontroll

Kyvalitetskontrolltest kan koras nédr som helst. Utestangningsfunktionen behover inte
aktiveras men resultatet sparas inte till QC-sammanfattningens historik.

Peka pa knappen QC 6verst pa skdrmen for att granska skarmen Kvalitetskontroll
(Quality Control), borja ett kvalitetskontrolltest eller granska sidan Sammanfattning av
Kvalitetskontroll (Quality Control Summary).

Skarmen Kvalitetskontroll (Quality Control) ger alternativet att kdra antingen ett positivt
eller ett negativt test, kora ett fardighetstest, granska sammanfattningssidan eller aterga
till startskdrmen.

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

GeneXpert START RESULTAT ac ADMIN @

Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

Kvalitetskontroll

GeneXpert.

SAMMANFATTNING AV KVALITETSKONTROLL

KOR QC-POSITIVT TEST

srsan

KOR QC-NEGATIVT TEST

Co

KOR FARDIGHETSTEST

Figur 95. Skdarmen Kvalitetskontroll (Quality Control)

Sammanfattningssidan visar viktig information om QC-status for assayer.

Det ar en god rutin att kontrollera skdarmen Sammanfattning av kvalitetskontroll (Quality
Anm Control Summary) varje gang du loggar in pa systemet for att se om nagra assayer kraver ett
QC-test under arbetssessionen.
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« TILLBAKA START RESULTAT ac ADMN ©)

Sammanfattning av Kvalitetskontroll Forfalodatu.. © Forfallogaty... 1 Assaynamn ~

Assaynamn Assayversion Férfallodatum och -tid Slutféringsdatum och -tid Status

Figur 96. Skarmen Sammanfattning av
Kvalitetskontroll (Quality Control Summary)

11.2 Kvalitetskontroll-utestangning

Om QC-utestdngningsfunktionen ar aktiverad och kravs for nya assayloter, visas
meddelandet Kvalitetskontroll kriavs (Quality Control Required) nir en ny lot anvands.
Om meddelandet Kvalitetskontroll kriavs (Quality Control Required) visas, peka pa
knappen OK for att sténga skdrmen och kor sedan QC for den valda assayen och loten.

Om QC-utestidngningsfunktionen &r instélld sa att QC maste koras vid regelbundna
intervall, visas pAminnelser som anger hur lang tid det tar innan systemet stéings av for
denna speciella assay. QC-intervallen stélls in av systemadministratdren. Om gréinserna
for instéllningstiden overskrids och QC-loter inte korts, bearbetar inte systemet nagra
patienttest for assayen som kraver QC tills QC &r utford. Bekréfta pAminnelsen att stinga
paminnelsefonstret for att fortsétta.

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

Anm ovantade fordrdjningar av bradskande test uppsta.

QC kan ockséa behdvas om databasen har aterstéllts. Om paminnelsen
Databasaterstillning detekterat (Database Restore Detected) visas, peka pa knappen OK
for att stinga paminnelsen. Kor QC for alla aktiva assayer och loter.

11.3 Kora ett kvalitetskontrolltest

1. Pa skdrmen START (HOME), peka pa QC.

2. Pi skirmen Kvalitetskontroll (Quality Control), vilj antingen KOR QC-POSITIVT
TEST (RUN QC POSITIVE TEST) cller KOR QC-NEGATIVT TEST (RUN QC
NEGATIVE TEST) f6r den kontrolltyp som ska testas. I foljande exempel, peka pa
KOR QC-POSITIVT TEST (RUN QC POSITIVE TEST). Skirmen Prov-ID visas.
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11 Kvalitetskontroller

GeneXpert START RESULTAT ac ADMIN €@

Powered by Cepheid Nexsys Clinical Software

Kvalitetskontroll

Figur 97. Skdrmen Kvalitetskontroll (Quality Control)

11.4 Kora positiva eller negativa kontroller

Du kan ange kora positiva eller negativa kontroller for kvalitetskontroll.

1. Peka pa féltet Prov-ID (Sample ID) for att visa tangentbordet och ange Positiv
kontroll (Positive Control) om du kor en positiv kontroll eller Negativ
kontroll (Negative Control) om du kor ett negativt kontrolltest.
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Forberedelse och
laddning

Prov Kassett

Prov-ID

_. Ange ett Prov-ID genom att skanna Prov-ID-streckkoden

eller tryck pa faltet nedan for att skriva in den.
Prov-ID
Positive Control| T

RENSA FORTSATT

Figur 98. Skarmen Prov-ID — positiv kontroll
2.  Bekrifta att Prov-ID (Sample ID) pa skdrmen Bekréfta Prov-ID (Confirm Sample
ID) 6verensstimmer med angivet Prov-ID (Sample ID) pa skdrmen Prov-ID
(Sample ID) (Positiv kontroll eller Negativ kontroll). Om det verensstimmer, peka
pa knappen BEKRAFTA (CONFIRM). Om det inte dverensstimmer, peka pa
knappen ANGE IGEN (RE-ENTER), ange Prov-ID (Sample ID) igen och peka pa
knappen FORTSATT (CONTINUE).

3. Skirmen Skanna kassettens streckkod (Scan Cartridge Barcode) visas.

C_Biologicalg|oL0OGISKA RISKER: | de féljande stegen ska kassetterna hallas uppritt vid
risks  hantering eller skanning. Vrid eller tippa inte kassetten eftersom innehallet kan skadas
@ eller skada pa personal kan ske.

4. Skanna streckkoden. Nir streckkoden skannats visas skdrmen Bekréfta
testinformation (Confirm Test Information).
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Anm

<TILLBAKA

10.

Kassett Forberedelse och
Xpert Xpress SARS-CoV-2 Iad d ni ng

Bekrafta testinformation

Bekrafta att angiven testinformation nedan ar korrekt.

Prov-ID Positive Control

Assaynamn Xpert Xpress SARS-CoV-2

[ SKANNA IGEN ] BEKRAFTA

Figur 99. Skarmen Bekrifta testinformation (Confirm Test Information)
Pé skidrmen Forberedelse av kassett (Cartridge Preparation) kan du se ett videoklipp
som visar kassettens forberedelsesteg (vid behov).

Forbered kassetten enligt anvisningarna som visas i videon och i assayens
bruksanvisning.

Nir kassetten har forberetts, peka pA FORTSATT (CONTINUE) for att pausa
videoklippet.

Nér skdrmen Ladda kassetten in i modulen (Load Cartridge into Module) visas,
Oppna instrumentmodulens doérr nedom modulen med den blinkande grona lampan.
Placera kassetten pa botten av modulnischen. Kassettetiketten ska vara vand utat.
Sakerstdll att kassetten sitter jamnt pa nischbotten och ar placerad vid slutet av
nischen.

Sting moduldérren med en tryckning och sikerstill att dorren dr helt stingd. Dorren
kommer att spérras och den blinkande grona lampan éndras till ett fast gront sken.
Sa snart som kassetten har laddats, kommer skdrmen Test laddas (Test Loading) att
visa att kassetten haller pa att laddas.

Vid behov, peka pa knappen STOPPA TEST (STOP TEST) for att stoppa/avbryta ett test
nu, medan det laddas, eller senare nar testet pagar. Observera att du inte kommer att fa ett
testresultat fran ett avbrutet test.

11.

12.

Nir testet har laddats visas skdrmen Test kors (Test Running) med en blé cirkulér
grafisk indikator p& skdrmens hogersida vilken anger testets fortskridande och
kvarstaende tid tills ett testresultat ar tillgangligt.

Nar ett test ar klart, visas skarmen QC-testresultat (QC Test Result). Skarmen QC-
testresultat (QC Test Result) visar resultaten for avslutade QC-test.
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13.

14.

15.

(TILLBAKA START RESULTAT Qoc ADMIN ©

Test Completed

Modul A2

LADDA UPP RAPPORT

Resultat Uppladdat: Yes

SARS-CoV-2 POSITIVE

Positive Control
Qc Positive

Xpert Xpress SARS-CoV-2
admin1

02/23(21 15:48:27

For In Vitro Diagnostic Use
Only. For use under the

Emergency Use Authorization
(ws).

in the QC Summary history.

Figur 100. QC-testresultat (QC Test Result)

Oppna modulddrren, ta ur den anviinda kassetten och kassera kassetten ordentligt
enligt inrdttningens rutiner for avyttring av farligt avfall.

Testa det andra kontrollroret. I detta exempel dr det forsta testet med den positiva
kontrollen och dérfor &r det andra testet med den negativa kontrollen.

For att se den fullstéindiga testrapporten av det nyligen férdiga testet, peka pé
RAPPORT (REPORT) pa skdrmen QC-testresultat (QC Test Result).

Skiarmen Rapportgranskare (Report Viewer) visas sedan med rapporten vilken
kan sparas, eller skrivas ut pa vilken som helst uppkopplad skrivare eller

natverksskrivare som onskas.

Anm

Om alternativet att skriva ut resultaten valdes kommer en skarm att visas som anger att
utskriften ar utford.

16.

Efter granskning och/eller utskrift av testresultaten, peka pa knappen START
(HOME) for att komma tillbaka till skarmen Start (Home). Fran startskdrmen kan
du peka pa RESULTAT (RESULTS) for att granska resultaten for tidigare korda

test.

Detta avslutar metoden att kora en kvalitetskontrolltest med QC-utestingningen

aktiverad med systemet.

Om nagra felmeddelanden uppstar under korning av testet, se Felhantering (Error

Handling).

11.5 Uppladdning av ett QC-resultat till varden

QC-resultat kan automatiskt laddas upp till virden beroende pé instéllningarna for
automatisk uppladdning av resultat. Dessutom kan ett QC-resultat laddas upp manuellt,
som beskrivs i Manuell uppladdning av ett testresultat till virden (Manually Upload a
Test Result to the Host).

Anm

Om det ar problem med vardanslutningen, se Instéllningar fér vardkommunikation (Host
Communication Settings) och Problem med anvandarutestangning (User Lockout Problems).
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A Internationella konfigurationsinstruktioner

Viktigt

A.1 Inledning

Denna bilaga tillhandahaller instruktioner om hur man konfigurerar Cepheid OS-
mjukvaran att visas pa ett annat sprak dn engelska.

Anviand detta dokument for nya installationer av GeneXpert System with Touchscreen
running Cepheid OS . For befintliga mjukvaruinstallationer, bor touchscreen redan
vara konfigurerat med de korrekta sprakinstallningarna. Installation av en uppdatering
av mjukvaran kommer inte att andra dessa instéllningar. Om du behéver hjalp,
kontakta Cepheid teknisk support. Se avsnittet Teknisk hjalp (Technical Assistance)
for kontaktinformationen.

Informationen i detta dokument géller endast for att konfigurera touchscreen-systemet
med ett annat sprak dn engelska.

A.2 Konfigurera sprakinstallningar i Windows

1. Logga in pd Windows med anvidndarkontot Cepheid-Admin om du inte redan &r
inloggad.

Om Cepheid OS-mjukvaran startar, gd ut ur mjukvaran.

3. Klicka pa och hall WindowsStart-ikonen nedtryckt och vilj Instdllningar (Settings)

frén menyn. Fonstret Instdllningar (Settings) i Windows visas.

4. 1 fonstret Instéllningar (Settings) i Windows, peka pa Tid och sprak (Time and

Language).

Peka pa Sprak (Language) pa vinster panel.

Peka pd Lagg till ett sprak (Add a Language).
Blédddra for att hitta sprak eller skriv in det i sokfaltet.

L P AW,

I avsnittet Sprak (Languages) i fonstret, vilj det 6nskade spréket fran
nedrullningsmenyn.

10. Starta om touchscreen for att tillimpa &ndringarna.
Niér datorn startats om visar skérmen en ikon med tre bokstéver i det nedre hogra
hornet for att ange det aktiva spréaket.

Vilj spraket och peka pa Installera (Install). Installationen kan ta nagra minuter.
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