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Préface

A propos de ce manuel

Le Manuel d utilisation de GeneXpert® Dx System fournit des instructions sur
I’utilisation du systéme GeneXpert Dx. Les instructions connexes au logiciel contenues
dans ce manuel d’utilisation supposent que vous possédez des compétences
informatiques de base. Il est nécessaire de connaitre I’interface graphique utilisateur de
Microsoft® Windows®. Si vous ne possédez pas ces compétences, reportez-vous aux
documents de Windows.

Informations relatives a la sécurité

Le Chapitre 8, Risques, dans ce manuel fournit des informations importantes relatives
a la sécurité qui doivent étre respectées lors de 'utilisation du systéme GeneXpert Dx.
Lisez attentivement les informations relatives a la sécurité et assurez-vous de bien les
comprendre avant de commencer a utiliser I’instrument. L utilisation de I’instrument
sans lecture du chapitre consacré aux risques ou sans formation adaptée peut entrainer
des blessures graves, un endommagement de I’instrument, des résultats non valides ou
une perte de données.

Avertissement - - " - T "
Un avertissement signale I’éventualité d’effets indésirables, de risques de blessures ou de

mort auxquels s’expose l'utilisateur ou tout autre membre du personnel en cas de non-
respect des précautions ou des instructions.

Attention Une mise en garde signale qu’'un endommagement du systéme, une perte de données ou
des résultats non valides peuvent survenir si I'utilisateur ne respecte pas les conseils
indiqués.

Des indicateurs importants mettent en évidence les informations essentielles a I’exécution

Important ) N P \
d’une tache ou a I'optimisation des performances du systéme.

Une remarque identifie des informations qui s’appliquent uniquement a des cas ou des taches
Remarque

spécifiques.
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Symboles utilisés dans le manuel et sur les
étiquettes du GeneXpert Dx System

Les symboles et les icones suivants sont utilisés dans ce manuel et sur les étiquettes du
systéme GeneXpert Dx :

Symbole Signification

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Evalué pour la conformité pour le Royaume-Uni

Marquage CE — Conformité européenne

Ne pas réutiliser

Consulter les instructions d’utilisation

Fabricant

Mandataire agréé pour la Communauté européenne

Personne responsable au Royaume-Uni

Mandataire sis en Suisse

Importateur

Ce type d’étiquette d’avertissement indique un risque de danger biologique

potentiel. Les échantillons biologiques comme les tissus, les liquides corporels
et le sang humain et/ou animal peuvent transmettre des maladies infectieuses.
Respectez les réglementations locales, régionales et nationales en vigueur en
matiére de sécurité lors de la manipulation et de I'élimination des échantillons.

Ce type d’'étiquette d’avertissement indique que des parties dangereuses de
tension élevée sont présentes dans le systéme électrique du systeme
GeneXpert Dx. Ne retirez pas les couvercles avec cette étiquette
d’avertissement.

Ce type de symbole indique I'éventualité d’'une perte de données ou d’une
corruption de données si les procédures appropriées ne sont pas suivies. Lisez
toute information supplémentaire suivant le symbole afin d’éviter toute perte de
données.

Ce type de symbole indique un avertissement ou une mise en garde pour
lesquels il n’existe aucun autre symbole identifié. Lisez les instructions suivant
le symbole afin d’éviter des blessures ou un endommagement de I'appareil.

> & B @efffirsenss
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Symbole

Signification

el

Date de fabrication

Numéro de référence

[sN]

Numéro de série

A

Limite de température

Localisation des siéges de Cepheid

Siege social
Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089-1189 USA

Etats-Unis

Téléphone : +1 408.541.4191
Fax : +1 408.541.4192

Assistance Technique

Siege européen
Cepheid Europe SAS

Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

Avant de contacter le Service d’assistance technique de Cepheid, recueillez les
informations suivantes :

. Nom du produit

. Numéro de lot

. Numéro de série de 1’instrument

. Messages d’erreur (le cas échéant)

. Version logicielle et, le cas échéant, le « Service Tag » (numéro d’étiquette de

service de I’

ordinateur)

. Les utilisateurs sont tenus de déclarer les incidents graves associés a 1’utilisation des
systémes GeneXpert a Cepheid et & I’autorité compétente de 1’Etat membre dans

lequel I’incident grave s’est produit.
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Coordonnées

Etats-Unis France
Téléphone : + 33 563 825 319

Téléphone : + 1 888 838 3222

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

Les coordonnées de tous les bureaux du service d’assistance technique
de Cepheid sont disponibles sur notre site Internet a 1’adresse suivante :

www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Etats-Unis

Téléphone : +1.408.541.4191
Fax : +1.408.541.4192

CH |REP EC|REP
Cepheid Switzerland Cepheid Europe SAS
GmbH Vira Solelh
Ziircherstrasse 66 81470 Maurens-Scopont
Postfach 124, Thalwi France
CH-8800 Téléphone : +33 563 825 300
) Fax : +33 563 825 301
Suisse

www.cepheidinternational.com

Importateurs dans I’'UE et en Suisse

UK |REP

Cepheid UK Limited

Oakley Court, Kingsmead Business Park
Frederick Place, High Wycombe,

HP 11 1JU, Royaume-Uni

Téléphone : +44.3303.332.533
www.cepheidinternational.com

Cepheid Netherlands BV Cepheid Switzerland GmbH
UP Building Zircherstrasse 66

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

1019 GM Amsterdam CH-8800

Pays-Bas Suisse

Historique des révisions

Description des modifications : De 302-8378, Rév. B a 302-8378, Rév. C

But : Mise a jour de la section But prévu. Ajout des symboles CH REP et importateur et de leurs définitions
dans le Tableau des symboles. Ajout d’informations relatives a ’'UKCA.

vi
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Section

Description des modifications

1.1

Mises a jour de la section 1.1.

Préface

Ajout des symboles CH REP et importateur et de leurs
définitions dans le Tableau des symboles

Dans l'intégralité du document

Ajout d’informations relatives & 'TUKCA
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Systéme GeneXpert Dx

Les informations suivantes concernent certaines dispositions de la garantie énoncées dans
le contrat au titre duquel I'instrument GeneXpert a été obtenu (le « Contrat ») par le client
(le « Client »). En cas de contradiction entre les conditions de la garantie dans le Contrat,
notamment les limites de responsabilité y étant énoncées, et ceux de ce document, les
conditions du Contrat prévaudront.

Le terme « Instrument » désigne I'instrument GeneXpert tel que défini dans le Contrat.

Le terme « Client » désigne la partie d’origine qui a obtenu l'instrument auprés de Cepheid et non
les acheteurs ultérieurs.

GeneXpert Instrument Limited Warranty
“Agreement” means the agreement under which Customer acquired the Instrument.

“Customer” means the original party that acquired the Instrument from either Cepheid or its
authorized third party, and not any subsequent purchasers or transferees.

“Instrument” means the GeneXpert instrument described in this manual.

The following constitutes the product warranty for the Instrument. In the event of any conflict
between the terms of the warranty in this manual (including any limitations of liability) and those in
the Agreement, the terms of the warranty in the Agreement shall control.

Cepheid warrants that the Instrument (i) shallbe free from defects in material and workmanship for
a period of one year after shipment, (ii) conforms to Cepheid's published specifications for the
Instrument, and (iii) are free of liens and encumbrances when shipped. Cepheid does not warrant
any defects in any Instrument caused by: (a) improper use, installation, removal, or testing; (b)
Customer's failure to provide a suitable operating environment for the Instrument; (c) use of the
Instrument for purposes other than that for which it was designed; (d) unauthorized attachments; (e)
unusual physical or electrical stress; (f) modifications or repairs performed by anyone other than
Cepheid or a Cepheid authorized service provider; or (g) any other abuse, misuse, or neglect of the
Instrument. Use of unapproved parts, reagents or other materials with the Instrument will void any
warranty and service contract between Cepheid and the Customer that pertains to the Instrument.
This warranty extends to Customer only and not to Customer's customers or any other
third party and is not transferrable. This warranty applies only to new Instruments.

EXCEPT AS EXPRESSLY SET FORTH IN THE AGREEMENT, PRODUCTS ARE SOLD “AS IS.”
THERE ARE NO WARRANTIES AS TO PRODUCTS WHICH EXTEND BEYOND THE FACE
HEREOF. CEPHEID DISCLAIMS ALL OTHER REPRESENTATIONS AND WARRANTIES,
EXPRESS OR IMPLIED, REGARDING PRODUCTS, INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTIES
OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, AND NONINFRINGEMENT.
CEPHEID SHALL HAVE NO STRICT LIABILITY, GOODS LIABILITY, OR LIABILITY FOR
NEGLIGENCE, WHETHER ACTIVE OR PASSIVE. CUSTOMER'S EXCLUSIVE REMEDY UNDER
THIS WARRANTY IS LIMITED TO REPAIR OR REPLACEMENT OF THE INSTRUMENT.

IN NO EVENT SHALL CEPHEID BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, INDIRECT, INCIDENTAL
CONSEQUENTIAL, OR EXEMPLARY LOSS OR DAMAGE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION,
LOSS OF USE, DATA, PROFITS OR GOODWILL) ARISING OUT OF OR IN CONNECTION WITH
THE PURCHASE OR USE OF, OR INABILITY TO USE, PRODUCTS, WHETHER ARISING IN
CONTRACT, TORT (INCLUDING ACTIVE, PASSIVE, OR IMPUTED NEGLIGENCE, AND STRICT
LIABILITY), OR OTHERWISE. THE FOREGOING LIMITATION APPLIES EVEN IF CEPHEID WAS
ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS OR DAMAGE OR ANY REMEDY HAS FAILED
OF ITS ESSENTIAL PURPOSE. IN NO EVENT SHALL CEPHEID’S AGGREGATE LIABILITY
ARISING OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE PURCHASE OR USE OF, OR INABILITY TO
USE, PRODUCTS, EXCEED THE AMOUNT ACTUALLY PAID TO CEPHEID BY CUSTOMER FOR
THE PRODUCTS THAT ARE THE SUBJECT OF OR GAVE RISE TO THE CLAIM.

viii
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Software Licensing Agreement for GeneXpert Dx Software Version 6.5

This License Agreement (“License”) describes your rights (either as an individual or a single
entity) and the conditions upon which you may use the GeneXpert Dx software (“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 License. Cepheid is the exclusive
owner of the Software and documentation and all worldwide title, trade secret,
copyright and intellectual rights therein, and retains ownership of the Software and
documentation and reserves all rights not expressly granted to User. This License
entitles User to use toll-free telephone support as provided by Cepheid.

2. Updates: Cepheid, at its discretion, may make available future upgrades or updates
to the Software. Upgrades or updates, if any, may not necessarily include all existing
software features. User shall be solely responsible for ensuring the Software updates
are timely made and for any consequences that result from failure to complete the
Software updates in a timely manner. The terms of this License will govern any
software upgrades or updates provided by Cepheid, unless such upgrade or update is
accompanied by a separate license, in which case the terms of that license will
govern.

3. Back-Up Copy: User may make only one (1) copy for backup purposes only. User
shall not otherwise copy the Software.

4. Restrictions: User shall not, or enable others to, copy (except as expressly and in
writing permitted by Cepheid), decompile, reverse engineer, disassemble, or
otherwise attempt to discover the source code. The User shall not alter, merge,
modify, translate, republish, transmit, distribute, disseminate, transfer (whether by
sales, exchange, gift, operation of law or otherwise) the Software or related
documentation, in whole or part, to any third party. User shall not permit any third
party to benefit from the use or functionality of the Software via a rental, lease,
lending, timesharing, or other arrangement. User shall not use the Software on a
network where it could be run or used by multiple Devices at the same time. The
User agrees not to install, use or run the Software on a Device other than the one
provided by Cepheid for the GeneXpert Instrument. Cepheid cannot provide
technical support for problems arising therefrom.
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10.

Term and Termination: This License is effective until terminated. Cepheid may
terminate this License if User fails to comply with any terms of this License or of the
original agreement under which the GeneXpert Instrument was obtained. Upon
termination of the License, User must cease use of the Software and destroy all
copies of the Software and its related documentation. The provisions of Sections 6
and 7 in this License survive the termination.

Disclaimers of Warranties: TO THE MAXIMUM EXTENT PERMITTED BY
APPLICABLE LAW, THE SOFTWARE ARE PROVIDED “AS IS” AND “AS
AVAILABLE”, WITH ALL FAULTS AND WITHOUT WARRANTY OF ANY
KIND, AND CEPHEID HEREBY DISCLAIMS ALL WARRANTIES AND
CONDITIONS WITH RESPECT TO THE SOFTWARE, EITHER EXPRESS,
IMPLIED OR STATUTORY, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE
IMPLIED WARRANTIES AND/OR CONDITIONS OF MERCHANTABILITY,
SATISFACTORY QUALITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE,
ACCURACY, AND NON-INFRINGEMENT OF THIRD PARTY RIGHTS.

Limitation of Liability: TO THE EXTENT ALLOWED BY LAW, IN NO EVENT
SHALL CEPHEID, ITS AFFILIATES, AGENTS OR PRINCIPALS BE LIABLE
FOR ANY INCIDENTAL, SPECIAL, INDIRECT OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES WHATSOEVER, INCLUDING, WITHOUT LIMITATION,
DAMAGES FOR LOSS OF PROFITS, CORRUPTION OR LOSS OF DATA,
FAILURE TO TRANSMIT OR RECEIVE ANY DATA (INCLUDING WITHOUT
LIMITATION COURSE INSTRUCTIONS, ASSIGNMENTS AND MATERIALS),
BUSINESS INTERRUPTION OR ANY OTHER COMMERCIAL DAMAGES OR
LOSSES, ARISING OUT OF OR RELATED TO YOUR USE OR INABILITY TO
USE THE SOFTWARE OR ANY THIRD PARTY SOFTWARE, APPLICATIONS
OR SERVICES IN CONJUNCTION WITH THE SOFTWARE, HOWEVER
CAUSED, WHETHER ARISING OUT OF CONTRACT, TORT OR OTHERWISE
AND EVEN IF CEPHEID HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF
SUCH DAMAGES.

Third Party Licenses: The Software may utilize or integrate third party software and
other copyrighted material, including open source software licenses.
Acknowledgments, licensing terms and disclaimers for such software or material are
contained in the electronic documentation for the Software. To the extent that the
Software contains or provides access to any third party software, Cepheid has no
express or implied obligation to provide any technical or other support for such
software.

Export Control: User may not use or otherwise export or re-export the Software in
violation of any United States laws, regulations and restrictions. The Software may
also be subject to export or import regulations of other countries. In particular, but
without limitation, the Software may not be exported or re-exported into any U.S.
embargoed countries or any country prohibited by the U.S. Department of
Commerce and other United States or other government agencies and authorities.

Government Users: For Government User, the Software is commercial computer
software subject to restricted rights under FAR 52.227-19 (C) (1, 2).
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11.  Choice of Law. The License shall be governed by and construed in accordance with
the laws of the United States and the State of California.

12.  Entire Agreement: Unless expressly stated herein, this License constitutes the entire
agreement between you and Cepheid relating to the Software and supersedes all
prior licenses or contemporaneous understandings regarding such subject matter. No
amendment to or modification of this License will be binding unless in writing and
signed by Cepheid. Any translation of this License is done for local requirements
and in the event of a dispute between the English and any non-English versions, the
English version of this License shall govern.

You may find a copy of this License along with the third-party software license
references and terms under C:\Program Files\Cepheid\GeneXpert
Dx\Dx\resources\en_US\files\DxLicenseAgreement.pdf

For software version 4.4 and earlier, if you cannot locate your license, you may obtain a
copy from Cepheid Technical Support.

Trademark and Copyright Statements For the Manual
Cepheid®, the Cepheid logo, GeneXpert®, Xpert® and I-CORE® are trademarks of Cepheid,
registered in the U.S. and other countries.

All other trademarks are the property of their respective owners.

This Manual contains information protected by copyright. No part of this Manual may be photocopied
or reproduced in any form without prior written consent from Cepheid.

© 2010 - 2023 Cepheid.

Disclaimers

All examples (printouts, graphics, displays, screens, etc.) are for information and illustration
purposes only and shall not be used for clinical or maintenance evaluations. Data shown in sample
printouts and screens do not reflect actual patient names or test results. Labels depicted in the
manual may appear different from actual product labels. Cepheid makes no representations or
warranties about the accuracy and reliability of the information contained in the GeneXpert Dx
System Operator Manual. The information was developed to be used by persons trained and
knowledgeable in the GeneXpert system operation or under the direct supervision of Cepheid
Technical Support or service representatives. Updates to this Operator Manual may be issued
periodically and should be maintained with this original manual.

Not all products described in this Manual are available in all countries.

Warning This product can expose you to chemicals, including nickel (metallic), which is known to the
State of California to cause cancer. For more information, go to
https://lwww.P65Warnings.ca.gov.
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Systéme GeneXpert Dx

Les informations suivantes concernent certaines dispositions de la garantie énoncées dans le contrat
au titre duquel l'instrument GeneXpert a été obtenu (le « Contrat ») par le client (le « Client »). En cas
de contradiction entre les conditions de la garantie dans le Contrat, notamment les limites de
responsabilité y étant énoncées, et ceux de ce document, les conditions du Contrat prévaudront.

Le terme « Instrument » désigne l'instrument GeneXpert tel que défini dans le Contrat.

Le terme « Client » désigne la partie d’origine qui a obtenu I'instrument auprés de Cepheid et non
les acheteurs ultérieurs.

GeneXpert Garantie limitée de I'Instrument
« Accord » signifie 'accord selon lequel le Client a acheté I'Instrument.

Le terme « Client » désigne la partie initiale qui a acquis I'Instrument auprés de Cepheid ou de son
tiers autorisé, et non les acheteurs ou cessionnaires ultérieurs.

« Instrument » signifie le systeme GeneXpert décrit dans le présent manuel.

Ce qui suit constitue la garantie du produit pour I'lnstrument. En cas de contradiction entre les
conditions de la garantie dans ce manuel, (hotamment les limites de responsabilité), et celles du
Contrat, les conditions du Contrat prévaudront.

Cepheid garantit que 'Instrument est (i) exempt de tout défaut matériel et de main d’ceuvre pour une
durée d’'une année apres I'expédition, (ii) est conforme aux spécifications publiées par Cepheid pour
I'Instrument et (iii) est libre de droits et de charges lors de son expédition. Cepheid n’accorde
aucune garantie aux défauts d’un Instrument résultant : (a) d’une utilisation, d’'une installation, d’'un
retrait ou d’'un contrdle inadéquat, (b) du défaut de mise en place par le Client d’'un environnement
d’exploitation convenant a I'instrument, (c) de I'utilisation de 'instrument a des fins autres que celles
pour lesquelles il a été congu, (d) d’embouts non autorisés, (e) de contraintes physiques ou
électriques inhabituelles, (f) de modifications ou de réparations effectuées par d’autres parties que
Cepheid ou un fournisseur de services agréé de Cepheid, ou (g) de tout autre usage abusif,
utilisation incorrecte ou négligence en ce qui concerne les Instruments. L'utilisation de piéces, de
réactifs ou d’autres fournitures non approuvés avec I'lnstrument annule toute garantie et tout contrat
de services relatif a I'lnstrument entre Cepheid et le Client. Cette garantie s’étend uniquement au
Client et non aux clients du Client ou a tout autre tiers et n’est pas transférable. Cette
garantie est uniquement applicables aux Instruments neufs.

SAUF DANS LES CAS EXPRESSEMENT PREVUS PAR LE CONTRAT, LES PRODUITS SONT
VENDUS « EN L’ETAT ». IL NEXISTE AUCUNE GARANTIE CONCERNANT LES PRODUITS
S’ETENDANT AU-DELA DE LA DESCRIPTION DES PRODUITS DANS LES PRESENTES.
CEPHEID DECLINE TOUTE AUTRE DECLARATION ET GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE,
CONCERNANT LES PRODUITS, Y COMPRIS TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE
MARCHANDE, D'’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER ET DE NON-VIOLATION. AUCUNE
RESPONSABILITE OBJECTIVE, DU FAIT DES MARCHANDISES OU DU FAIT D’'UNE
NEGLIGENCE, QU’ELLE SOIT ACTIVE OU PASSIVE, NE PEUT ETRE IMPUTEE A CEPHEID.
L’'UNIQUE RECOURS DU CLIENT AU TITRE DE CETTE GARANTIE SE LIMITE A LA
REPARATION OU AU REMPLACEMENT DE L'INSTRUMENT.

EN AUCUN CAS CEPHEID NE SERA TENU RESPONSABLE D’UNE PERTE OU D’'UN
DOMMAGE PARTICULIER, INDIRECT OU INCIDENT, CONSECUTIF OU EXEMPLAIRE
(NOTAMMENT ENTRE AUTRES, LA PERTE D’UTILISATION, DE DONNEES, DE PROFITS OU
DE CLIENTELE) SURVENANT DE OU EN RAPPORT AVEC UN DEFAUT DE L'INSTRUMENT,
QU'IL DECOULE DU CONTRAT, D’UN DELIT (NOTAMMENT ACTIF, PASSIF, D’'UNE
NEGLIGENCE IMPUTEE OU D’'UNE RESPONSABILITE OBJECTIVE) OU AUTRE. LA LIMITE QUI
PRECEDE S’APPLIQUE MEME S| CEPHEID A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE DE LADITE
PERTE OU DUDIT DOMMAGE OU S| TOUT RECOURS N’A PAS ATTEINT SON OBJECTIF
ESSENTIEL. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE CEPHEID RESULTANT DE
OU EN RELATION AVEC L’ACHAT OU L’UTILISATION, OU L'INCAPACITE D'UTILISER, LES
PRODUITS, NE DEPASSERA LE MONTANT EFFECTIVEMENT PAYE A CEPHEID PAR LE
CLIENT POUR LES PRODUITS QUI FONT L'OBJET OU ONT DONNE LIEU A LA RECLAMATION.

Xii
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Accord de licence logicielle pour le logiciel GeneXpert Dx version 6.5

Cet accord de licence (la « Licence ») décrit vos droits (en tant que personne ou qu’entité
individuelle) et les conditions dans lesquelles vous pouvez utiliser le logiciel GeneXpert Dx
(le « Logiciel »), et constitue un contrat entre vous-méme et Cepheid. Veuillez lire
attentivement cette Licence, notamment les conditions de licence supplémentaires pouvant
accompagner le Logiciel. En installant, en ouvrant ou en utilisant d’une autre maniére le
Logiciel, vous acceptez les conditions de cette Licence en votre nom et au nom de
I'organisation pour laquelle vous utilisez ce Logiciel. Vous ne pouvez pas utiliser ce Logiciel
si vous n’acceptez pas les conditions de cette Licence. En acceptant ces conditions au nom
d’une organisation, vous convenez que vous disposez de I'autorité nécessaire pour acquérir
cette Licence en son nom et que le terme « Utilisateur » tel qu’employé dans ce document
vous désigne, vous-méme et votre organisation. En installant, en ouvrant ou en utilisant
d’une autre maniére les mises a jour que vous recevez séparément dans le cadre du Logiciel,
vous acceptez d’étre lié par toute condition de licence supplémentaire accompagnant ces
mises a jour.

1. Octroi de licence: Cepheid octroie a 1’Utilisateur une licence limitée, non exclusive,
non transférable et incessible lui permettant d’utiliser une (1) seule copie du Logiciel
et uniquement sur le seul ordinateur fourni par Cepheid avec I’instrument GeneXpert
et y étant connecté (le « Dispositif »), dans le seul but d’utiliser I’instrument
GeneXpert. Le Logiciel et la documentation connexe (qu’ils soient installés au
préalable sur le Dispositif, sur un disque, dans une mémoire en lecture seule, sur tout
autre support ou sous toute forme) sont concédés sous licence, et non vendus, a
I’ Utilisateur par Cepheid, pour étre utilisés uniquement selon les conditions de cette
Licence. Cepheid est le propriétaire exclusif du Logiciel et de la documentation,
ainsi que de tout titre, secret commercial, droit d’auteur et droit de propriété
intellectuelle s’y rapportant dans le monde, et conserve la propriété du Logiciel et de
la documentation et se réserve tous les droits non expressément accordés a
I’Utilisateur. Cette Licence autorise 1’Utilisateur a accéder a 1’assistance
téléphonique gratuite fournie par Cepheid.

2. Mises a jour: Cepheid, a sa seule discrétion, peut mettre a disposition des futures
mises a niveau ou mises a jour du Logiciel. Les mises a niveau ou mises a jour, le cas
échéant, peuvent ne pas nécessairement inclure toutes les fonctionnalités logicielles
existantes. L’ Utilisateur sera uniquement responsable de veiller a ce que les mises a
jour du Logiciel soient réalisées en temps opportun et de toutes les conséquences
résultant de la non-installation des mises a jour du Logiciel en temps opportun. Les
conditions de cette Licence régiront toute mise a niveau ou mise a jour du logiciel
fournie par Cepheid sauf si ladite mise a niveau ou mise a jour est accompagnée
d’une licence distincte, auquel cas les termes de cette nouvelle licence s’appliqueront.

3. Copie de sauvegarde: I’Utilisateur peut réaliser une (1) seule copie, uniquement a
des fins de sauvegarde. L’Utilisateur ne peut pas autrement copier le Logiciel.

4. Restrictions: 1’Utilisateur s’interdira et interdira a quiconque de réaliser des copies
(sauf autorisation écrite expresse de Cepheid), décompiler, réaliser de 1’ingénierie
inverse, désassembler ou tenter d’une autre maniere de découvrir le code source.

L’ Utilisateur s’interdira d’altérer, fusionner, modifier, traduire, republier,
transmettre, distribuer, diffuser, transférer (que ce soit par vente, échange, cadeau,
opération juridique ou autre) le Logiciel ou la documentation connexe, en tout ou en
partie, a un quelconque tiers. L’ Utilisateur n’autorisera aucun tiers a bénéficier de
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I’utilisation ou des fonctionnalités du Logiciel par I’intermédiaire d’une location,
d’un bail, d’un prét, d’un partage de temps ou d’une autre disposition. L’ Utilisateur
n’utilisera pas le Logiciel sur un réseau ou il pourrait étre exécuté ou utilisé par
plusieurs Dispositifs en méme temps. L’ Utilisateur accepte de ne pas installer, ni
utiliser, ni exécuter le Logiciel sur un Dispositif autre que celui fourni par Cepheid
pour I’Instrument GeneXpert. Cepheid ne peut pas apporter son support technique
en cas de probléme survenant de ce fait.

Durée et résiliation: cette Licence demeure en vigueur jusqu’a sa résiliation.
Cepheid peut résilier cette Licence si 1’Utilisateur ne respecte pas une condition de
cette Licence ou de I’accord d’origine au titre duquel il a obtenu I’instrument
GeneXpert. A la résiliation de la Licence, I’ Utilisateur doit cesser dutiliser le
Logiciel et détruire toutes les copies du Logiciel et de sa documentation connexe.
Les dispositions des Sections 6 et 7 de cette Licence survivront a la résiliation.

Exclusion de garanties : DANS TOUTE LA MESURE AUTORISEE PAR LA
LEGISLATION EN VIGUEUR, LE LOGICIEL EST FOURNI « EN L’ETAT » ET
« TEL QUE DISPONIBLE », AVEC TOUS SES DEFAUTS ET SANS GARANTIE
D’AUCUNE SORTE, ET CEPHEID DECLINE PAR LES PRESENTES TOUTE
GARANTIE OU CONDITION EXPRESSE, IMPLICITE OU STATUTAIRE
RELATIVE AU LOGICIEL, NOTAMMENT ENTRE AUTRES, LES
GARANTIES ET/OU CONDITIONS IMPLICITES DE QUALITE
MARCHANDE, DE QUALITE SATISFAISANTE, D’ADEQUATION A UN
OBJECTIF PARTICULIER, D’EXACTITUDE ET D’ABSENCE DE VIOLATION
DE DROITS DE TIERS.

Limite de responsabilité: DANS TOUTE LA MESURE AUTORISEE PAR LA
LEGISLATION, CEPHEID, SES SOCIETES AFFILIEES, SES AGENTS OU SES
DIRIGEANTS NE POURRONT ETRE TENUS RESPONSABLES DE TOUT
DOMMAGE INCIDENT, PARTICULIER, INDIRECT OU CONSEQUENT DE
QUELQUE SORTE QUE CE SOIT, SANS LIMITE, DE DOMMAGES DE PERTE
DE PROFITS, DE CORRUPTION OU DE PERTE DE DONNEES,
D’INCAPACITE A TRANSMETTRE OU A RECEVOIR DES DONNEES
(NOTAMMENT ENTRE AUTRES, DES INSTRUCTIONS DE COURS, DES
AFFECTATIONS OU DES MATERIELS), D’INTERRUPTIONS D’ACTIVITE
OU DE TOUT AUTRE DOMMAGE COMMERCIAL OU DE TOUTE AUTRE
PERTE, SURVENANT DE OU EN RAPPORT AVEC VOTRE UTILISATION OU
VOTRE INCAPACITE A UTILISER LE LOGICIEL OU TOUT LOGICIEL,
APPLICATION OU SERVICE DE TIERS EN RAPPORT AVEC LE LOGICIEL,
QUELLE QU’EN SOIT LA CAUSE, DECOULANT D’UN CONTRAT, D’UN
DELIT OU AUTREMENT ET MEME SI CEPHEID A ETE AVERTI DE LA
POSSIBILITE DESDITS DOMMAGES.

Xiv
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10.

11.

12.

Licences de tiers: le Logiciel peut utiliser ou intégrer des logiciels de tiers et d’autres
matériels protégés par des droits d’auteur, notamment des licences de logiciels
libres. La documentation électronique du Logiciel comporte les mentions, les
conditions de licence et les clauses de non-responsabilité de ces logiciels ou
matériels. Dans la mesure ou le Logiciel contient ou donne accés a un logiciel de
tiers, Cepheid n’a aucune obligation expresse ou implicite de fournir un support
technique ou autre pour ledit logiciel.

Contrdle d’exportation: 1’ Utilisateur ne peut pas utiliser ni autrement exporter ou ré-
exporter le Logiciel en contravention de la législation, des réglementations et des
restrictions des Etats-Unis. Le Logiciel peut également étre soumis & des
réglementations d’autres pays en termes d’exportation ou d’importation. En
particulier, entre autres, le Logiciel ne peut pas étre exporté ni ré-exporté vers des
pays sous embargo des Etats-Unis ni vers des pays interdits par le ministére du
Commerce des Etats-Unis ou par d’autres agences ou autorités gouvernementales
des Etats-Unis ou autre.

Acheteurs publics: pour les Acheteurs publics, le Logiciel est un logiciel informatique
commercial soumis aux droits limités définis par la FAR 52.227-19 (C) (1, 2).

Choix de législation: la Licence sera régie et interprétée conformément a la
législation des Etats-Unis et de I’Etat de Californie.

Intégralité de I’entente: sauf expressément mentionné dans les présentes, cette
Licence constitue I’intégralité de I’entente entre vous-méme et Cepheid en rapport
avec le Logiciel et remplace toute licence antérieure et tout accord actuel concernant
le sujet en question. Aucun amendement ni aucune modification de cette Licence
non écrit et signé par Cepheid ne sera contraignant. Toute traduction de cette
Licence est réalisée pour les exigences locales, et en cas de conflit entre la version

anglaise et une version non anglaise, la version anglaise de cette Licence prévaudra.

Une copie de cette Licence ainsi que les références et conditions des licences de logiciels
tiers sont disponibles a I’emplacement suivant : C:\Program Files\Cepheid\GeneXpert
Dx\Dx\resources\en US\files\DxLicenseAgreement.pdf

Si vous détenez la version 4.4 du logiciel ou une version antérieure et que vous ne
trouviez pas votre licence, vous pouvez en obtenir une copie aupres du service du
support technique de Cepheid.
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Attention

Déclarations relatives aux marques commerciales et droits d’auteur pour le

manuel
Cepheid®, le logo Cepheid, GeneXpert®, Xper’[® et I-CORE® sont des marques commerciales de
Cepheid, enregistrées aux Etats-Unis et dans d’autres pays.

Toutes les autres marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Ce manuel contient des informations protégées par le droit d’auteur. Aucune partie de ce manuel ne
peut étre photocopiée ou reproduite sous quelque forme que ce soit sans le consentement écrit
préalable de Cepheid.

© 2010 - 2023 Cepheid.

Clauses de non-responsabilité

Tous les exemples (impressions, graphiques, affichages, écrans, etc.) sont utilisés uniquement a
des fins d’illustration et d’information. lls ne doivent pas servir a des évaluations cliniques ou de
maintenance. Les noms de patients et résultats de test affichés dans les modéles d’impression et
les exemples d’écrans sont fictifs. Les étiquettes représentées dans le présent manuel peuvent
différer de celles figurant réellement sur les produits. Cepheid ne garantit aucunement I'exactitude
et la fiabilité des informations contenues dans le Manuel d'utilisation du systeme GeneXpert Dx. Ces
informations ont été congues pour une utilisation par des personnes compétentes et formées a
I'utilisation du systéeme GeneXpert ou sous la surveillance directe du service du support technique
de Cepheid ou des représentants de service. Le présent Manuel d’utilisation, susceptible d’étre mis
a jour périodiquement, doit étre conservé de méme que les mises a jour en question.

Les produits décrits dans le présent Manuel d'utilisation ne sont pas tous disponibles dans chaque
pays.

Ce produit peut vous exposer a des produits chimiques, notamment le nickel (métallique),
connus dans I’Etat de Californie pour provoquer le cancer. Pour plus d’informations,
rendez-vous sur

https://www.P65Warnings.ca.gov.

XVi
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1 Introduction - application

Ce chapitre présente une vue d’ensemble du systéme GeneXpert Dx. Les thémes
abordés sont :

. Section 1.1, But prévu

. Section 1.2, Termes utilisés dans les descriptions des systémes
. Section 1.3, Modéles d’instruments GeneXpert

. Section 1.4, Modules a 6 et a 10 couleurs

. Section 1.5, Composants du systéme

. Section 1.6, Cartouches GeneXpert

. Section 1.7, Logiciel GeneXpert Dx

. Section 1.8, Présentation du schéma opérationnel

. Section 1.9, Avant d’utiliser 1’instrument

Le logiciel GeneXpert Dx version 6.5 prend en charge les systemes d’exploitation Microsoft
Remarque Windows 7 et Windows 10. En cas de besoin d’'aide, contacter le service d’assistance technique
de Cepheid régional.

Le support de Windows 7 a pris fin le 14 janvier 2020. Microsoft ne fournit plus de mises a
jour de sécurité ni de support technique sur le systéme d’exploitation Windows 7. |l est
indispensable que vous vous mettiez désormais a niveau sur un systéme d’exploitation plus
récent tel que Windows 10.

Important
Veuillez consulter I'adresse https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/
end-of-windows-7-support pour obtenir des informations sur le support de Windows 7.

Veuillez également contacter votre service local d’assistance technique de Cepheid si vous
vous posez des questions sur 'utilisation de Windows 7.

1.1 But prévu

1.1.1 Utilisation prévue

Le systeme GeneXpert Dx est un dispositif de diagnostic in vitro destiné a étre utilisé
avec les kits de test Xpert® de Cepheid. Le systéme GeneXpert Dx automatise et intégre
la préparation d’échantillons, I’amplification de 1’acide nucléique et la détection de la
séquence cible dans des échantillons simples ou complexes en utilisant la réaction de
polymérisation en chaine (PCR) en temps réel. Le systéme est congu pour un traitement
sans intervention manuelle des échantillons des patients (spécimens) ; il fournit des
résultats de tests résumés et détaillés aux formats tabulaire et graphique.
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1.1.2

1.2

1.3

Utilisateur/Environnement prévu

Le systéme GeneXpert Dx doit étre utilisé par des professionnels de laboratoire ou des
personnes travaillant dans la santé spécifiquement formées, en laboratoire et a proximité
du patient, tel que spécifi¢ dans la notice d’utilisation du test Xpert de Cepheid.

Termes utilisés dans les descriptions des systémes

Dans ce manuel, les termes suivants sont utilisés pour décrire les systéme GeneXpert Dx :

. systéme GeneXpert Dx désigne le systéme intégral, y compris 1’ordinateur,
I’instrument GeneXpert et le lecteur de codes-barres.

. L’instrument GeneXpert désigne uniquement les composants utilisés pour traiter
les échantillons. Voir la Figure 1-2, la Figure 1-3, la Figure 1-4, la Figure 1-5,
la Figure 1-6, la Figure 1-7, la Figure 1-8 et la Figure 1-9 pour des exemples
d’instruments GeneXpert.

Modéles d’instruments GeneXpert

Il existe trois instruments GeneXpert R1 différents :

. L’instrument GeneXpert GX-I est composé d’un module (ou un site) pour traiter un
seul échantillon. Il est possible de connecter quatre instruments GeneXpert GX-I au
maximum a un seul ordinateur.

. L’instrument GeneXpert GX-IV est composé de quatre modules au maximum.
Chaque module traite un échantillon. Il est possible de connecter quatre instruments
GeneXpert GX-IV au maximum a un seul ordinateur.

. L’instrument GeneXpert GX-XVI est composé de seize modules au maximum.
Chaque module traite un échantillon.

Veuillez noter que tous les modéles R1 des instruments GeneXpert ne sont pas compatibles et ne

Remarque sont pas validés avec des modules a 10 couleurs.

Il existe quatre modéles différents d’instruments GeneXpert R2 :

. L’instrument GeneXpert GX-I est composé d’un module (ou un site) pour traiter un
seul échantillon. Il est possible de connecter quatre instruments GeneXpert GX-I au
maximum a un seul ordinateur.

. L’instrument GeneXpert GX-II est composé d’un ou de deux modules. Chaque
module traite un échantillon. Il est possible de connecter quatre instruments
GeneXpert GX-II au maximum a un seul ordinateur.

. L’instrument GeneXpert GX-IV est composé de quatre modules au maximum.
Chaque module traite un échantillon. Il est possible de connecter quatre instruments
GeneXpert GX-1V au maximum & un seul ordinateur.
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. L’instrument GeneXpert GX-XVI est composé de seize modules au maximum.
Chaque module traite un échantillon. Il est possible de connecter un instrument
GeneXpert GX-XVI a un ordinateur.

Veuillez noter que tous les modéles R2 des instruments GeneXpert GX-I ne sont pas compatibles et
ne sont pas validés avec des modules a 10 couleurs.

Remarque
Tous les modéles R2 du GeneXpert GX-1l, du GeneXpert GX-1V et du GeneXpert GX-XVI sont
compatibles et validés pour les modules a 10 couleurs.

Aux fins du présent document, les systeme GeneXpert Dx fonctionnent de manicre
identique et ne seront pas identifiés comme R1 ou R2, sauf dans le cas ou une différence
spécifique est signalée.

1.4 Modules a 6 et a 10 couleurs

Un instrument peut comporter des modules a 6 ou a 10 couleurs. Un module a

10 couleurs peut étre identifi¢ par la bande bleue sur le bord supérieur de la porte du
module, comme présenté sur la Figure 1-1. Il est également possible d’identifier un
module en visualisant 1’écran du rapporteur de module (consultez la Section 9.13). Ici,
tous les canaux optiques étalonnés sont visibles. Si 10 canaux sont répertoriés dans
I’écran Rapporteur de module (Module Reporter), alors le module est un module a

10 couleurs. Consultez la Section 3.7 pour plus de détails sur les canaux optiques.

Absence de bande Bande d’identification
d’identification d’'un module a bleue d’un module a
6 couleurs sur la porte 10 couleurs sur la porte

h,

r > e

Figure 1-1. Instruments GX-IV, comportant des modules a 6 et a 10 couleurs
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1.5 Composants du systéme

Les composants des systéme GeneXpert Dx sont les suivants :

. Instrument GeneXpert : accepte les cartouches GeneXpert que vous chargez dans
I’instrument, lyse les échantillons dans les cartouches, libére les acides nucléiques et
amplifie les séquences cibles. Comme le systéme permet un contrdle indépendant
des modules, les différents échantillons peuvent étre traités simultanément en
utilisant des définitions de test différents dans le méme instrument.

. Ordinateur de bureau ou ordinateur portable : vous permet d’exécuter le logiciel
systéme GeneXpert Dx et abrite la base de données des résultats du systéme
GeneXpert Dx. Le logiciel permet la sélection des définitions de tests, la
surveillance du déroulement du test, 1’affichage des résultats et I’exportation des
données sélectionnées vers un logiciel en aval, tel que Microsoft Excel, pour une
analyse ultérieure. Le logiciel permet également I’archivage et la récupération des
données des résultats et la gestion de la base de données. La connectivité avec
Cepheid Link est fournie pour permettre la tragabilité de la cartouche.

Les fabricants et les modéles d’ordinateurs de bureau et portables peuvent étre différents de ceux

Remar ; : .
emarque qui sont illustrés dans ce manuel.

. Lecteur de codes-barres : facilite la saisie de données dans le systéme.

1.5.1 Composants du systéeme GeneXpert Dx

Instrument GeneXpert GX-I Ordinateur portable

Lecteur de codes barres

Figure 1-2. Composants matériels du GeneXpert GX-l (présentés avec I’ordinateur
portable)
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Instrument GeneXpert GX-I Ordinateur de bureau Ecran

' \
|
‘ !

Lecteur de codes-barres

Figure 1-3. Composants matériels du GeneXpert GX-l (présentés avec I’ordinateur
de bureau)

Instrument GeneXpert GX-II Ordinateur portable

Lecteur de codes-barres

Figure 1-4. Composants matériels du GeneXpert GX-ll (présentés avec I'ordinateur
portable)

Manuel d’utilisation du systeme GeneXpert Dx 1-5
302-8378-FR, Rév. C 2023-07



Introduction - application

Instrument GeneXpert GX-II Ordinateur de bureau Ecran

Lecteur de codes-barres

Figure 1-5. Composants matériels du GeneXpert GX-ll (présentés avec I'ordinateur
de bureau)

Instrument GeneXpert GX-IV Ordinateur portable

N
|

Lecteur de codes-barres

r

Figure 1-6. Composants matériels du GeneXpert GX-IV (présentés avec I’ordinateur
portable)
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Instrument GeneXpert GX-IV Ordinateur de bureau Ecran

N
- B
| 7

Lecteur de codes-barres

&

Figure 1-7. Composants matériels du GeneXpert GX-IV (présentés avec I’ordinateur
de bureau)

Instrument GeneXpert GX-XVI Ordinateur portable

Lecteur de codes-barres

Figure 1-8. Composants matériels du GeneXpert GX-XVI (présentés avec I’ordina-
teur portable)
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Instrument GeneXpert GX-XVI Ordinateur de bureau Ecran

Lecteur de codes-barres

Figure 1-9. Composants matériels du GeneXpert GX-XVI (présentés avec I'ordina-
teur de bureau)

1.6 Cartouches GeneXpert

Les échantillons sont préparés et traités dans des cartouches GeneXpert a usage
unique spécifiques au test (cf. Figure 1-10). L’échantillon et les réactifs applicables
sont insérés dans une cartouche ; ensuite la cartouche est chargée dans I’un des
modules de I’instrument disponibles.

Les cartouches ne sont pas fournies avec le systéme et doivent étre achetées
séparément. Pour plus d’informations sur les commandes, contactez Cepheid.
Consultez la section Assistance Technique de la Préface pour obtenir les
coordonnées nécessaires.

Figure 1-10. Cartouche GeneXpert
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1.7 Logiciel GeneXpert Dx

Le logiciel GeneXpert Dx est installé sur 1’ordinateur fourni et peut héberger plusieurs
applications différentes. Cette section décrit les fonctionnalités logicielles destinées a des
fins de diagnostic in vitro (Figure 1-11) :

. Taches administratives : permettent de configurer le systeme afin d’intégrer
les préférences de 1’organisation, définir les utilisateurs du systéme et leurs
autorisations (droits d’accés), importer et supprimer des définitions de test de
diagnostic in vitro, générer des rapports d’évolution des contrdles externes et gérer
les données de tests dans la base de données.

. Taches de test : permettent de créer et démarrer un test diagnostique in vitro, arréter
un test en cours, surveiller un test en cours, afficher les résultats de test, modifier les
informations relatives aux tests et générer des rapports de test.

. Taches de maintenance : permettent d’effectuer différentes tiches de maintenance
a I’aide de I’outil Rapporteurs de module et des contrdles des pistons pour le
nettoyage des pistons des modules, d’exécuter un autotest manuel a des fins de
dépannage et pour contréler 1’étalonnage et le nombre de tests, et de commander
I’ouverture d’une porte de module ou la mise a jour de ’EEPROM.

. Fonctionnalité de masquage.—Compte tenu des exigences en maticre de rapport
des résultats, certains micro-organismes peuvent ne pas avoir d’utilité clinique pour
certaines populations de patients ou dans des régions spécifiques. Dans cette
optique, les clients doivent étre en mesure de configurer quels résultats sont
rapportés pour les séries de test exécutées sur leurs systemes GeneXpert. La
fonctionnalité¢ de masquage mise en ceuvre dans GeneXpert Dx 6.5 permet aux
clients de « masquer » (cacher) les résultats pour des micro-organismes spécifiques
des tests pris en charge afin de satisfaire a leurs exigences de rapport des résultats.
Le masquage des résultats est compatible avec certains tests Xpert et est contrdlé par
le type d’utilisateur de niveau administrateur uniquement.

Les utilisateurs de niveau administrateur peuvent configurer le masquage des
résultats de tous les micro-organismes associés au test pris en charge. Ils peuvent
spécifier quels micro-organismes sont rapportés dans la fenétre des résultats et les
rapports de test. L utilisateur de niveau administrateur peut modifier les sélections de
masquage a tout moment, mais les modifications ne s’appliqueront qu’aux nouvelles
séries de test exécutées apres I’enregistrement des modifications, pas aux tests en
cours ou terminés.

Veuillez noter les prérequis du masquage suivants :

*  Le masquage n’est disponible que pour des tests spécifiques et doit également
tre activé pour le test.

*  Le masquage ne s’applique qu’aux tests a micro-organismes multiples, pas aux
tests @ micro-organisme unique.

Pour un résumé des schémas opérationnels a des fins de diagnostic in vitro, reportez-
vous a la Section 1.8, Présentation du schéma opérationnel.
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Test Administration Maintenance
1
r—-——\— 94— —-—=-—-—-——=-—= == — - |
] | l
B GeneXpert® Dx S
Utilisateur Gestion des données Rdapports Configuration | Maintenance A propos d Utilisateur Detail Usel
d 5 T | ,z:'-ﬁ—_
[©) {
ontréle de I'éta Dé as te
Modules : Tests depuis le lancement
Temps N° Id de Nom du ' - < l - Etatde | Datede _
Nom du N°Id de - A < Utilisateur| Résultat Test Etat | B
e Test I'échantillon En cours Etat du test I'échantillon]  module I'erreur| lancement
restant
Al Disponible
A2 Disponible
A3 Disponible
Ad Disponible

1.8 Présentation du schéma opérationnel

Le schéma opérationnel du syst¢eme GeneXpert Dx inclut les taches suivantes :

. Section 1.8.1, Schéma opérationnel pour I’installation et la configuration

. Section 1.8.2, Schéma opérationnel d’un test

1.8.1 Schéma opérationnel pour l'installation et la configuration

Le Tableau 1-1 indique les tiches pour I’installation et la configuration du systéme
GeneXpert Dx. Notez que malgré le fait que les fichiers de définition de tests de
diagnostic in vitro peuvent étre importés, le logiciel systéme GeneXpert Dx ne permet
pas de modifier les définitions de tests.
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Tableau 1-1. Schéma opérationnel pour I’installation et la configuration du systéme

Etape Tache Section
1. Installer le GeneXpert Dx System. Section 2.5
2. Mise sous tension de I'ordinateur. Section 2.6
3. Démarrage du logiciel. Section 2.11
4. Attribution de lettres a l'instrument. (Facultatif) Section 2.12
5. Définition des utilisateurs et des autorisations. Section 2.13
6. Configuration du systéme. Section 2.14
7. Vérification de la bonne installation et configuration. Section 2.15
8. Gestion des fichiers de définition de tests. Section 2.16

Une fois le systéme installé et mis en marche, les tiches suivantes peuvent étre
exécutées :

. Ajouter de nouveaux utilisateurs (cf. Section 2.13.3.1, Ajout de nouveaux
utilisateurs).

. Installer des instruments GeneXpert supplémentaires (cf. Section 2.5.2, Pour
installer des instruments supplémentaires).

1.8.2 Schéma opérationnel d’un test

Le Tableau 1-2 indique les tiches pour le traitement d’un échantillon a 1’aide du systéme
GeneXpert Dx. Notez que malgré le fait que les fichiers de définition de tests de
diagnostic in vitro peuvent étre importés, le logiciel GeneXpert Dx ne permet pas de
modifier les définitions de tests (cf. Section 1.7, Logiciel GeneXpert Dx). Pour les
systémes connectés a une hote, consultez la Section 5.21, Utilisation avec la connectivité
de I’hote pour le schéma opérationnel d’un test.

Tableau 1-2. Schéma opérationnel type d’un test

Etape Tache Section
1. Démarrage du systéme GeneXpert Dx. Section 5.2
2. Vérification de la liste des tests disponibles. Importation des fichiers Section 5.4 et

de définition de tests, le cas échéant. Section 2.16
3. Création d'un test. Section 5.6
4. Chargement d’'une cartouche dans un module de I'instrument. Section 5.8
5. Démarrage du test. Section 5.9
6. Surveillance du déroulement du test. Section 5.10
7. Affichage des résultats du test. Section 5.12
8. Gestion des données des résultats du test. Section 5.17
9. Maintenance du systéme. Section 9.1

La Figure 1-12 est une présentation graphique du schéma opérationnel d’un test.
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1. Vérification de la liste des tests (Section 5.4)

2. Création et démarrage d’un test (Section 5.6 et Section 5.9)

3. Surveillance du déroulement du test (Section 5.10)
4. Affichage des résultats (Section 5.12)

’n GeneXper§® Dx System ‘ =n|[=] &r
Utilisateur [Gestion des données pports  Configurati Main A prop e Utilisateur Administration Use!
o © = ® _:-'-,".
| 3 A
e ontrole de I'éta Arréter le te A a Dé es te Dé des graphique
Modules : Tests depuis le lancement
o Temps | N°idde Nom du = < : Etatde | Datede _
x:::;ud: Test I'zch'::tﬁl... En cours Etat du test :|récnantilion] module |Ut|l|sateur Resuat fost ’ LAt T'erreur|lancement
restant
Al Disponible
A2 Disponible
A3 Disponible
Ad Disponible
Figure 1-12. Fenétre GeneXpert Dx System et schéma opérationnel type d’un test
P ye
1.9 Avant d’utiliser I'instrument
Avant de commencer a utiliser 1’instrument, vous devez lire le manuel intégral et vous
familiariser avec les informations relatives a la sécurité dans le Chapitre 8, Risques.
Avertissement
L’utilisation de I'instrument sans lecture du manuel ou sans formation adaptée peut
entrainer des blessures graves, un endommagement de I’appareil ou une perte de données.
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2 Procédures d’installation et exigences
spéciales

Ce chapitre décrit comment installer et configurer le systéme. Les procédures de ce
chapitre sont destinées a I’administrateur systeme GeneXpert Dx ou a un employé aux
fonctions équivalentes, sauf indication contraire. Les thémes abordés sont les suivants :

Section 2.1, Contenu de I’ensemble du GeneXpert Dx System
Section 2.2, Matériel requis pour I’utilisation du systéme (non fourni)
Section 2.3, Matériel recommandé pour |’utilisation avec le systéme
Section 2.4, Notes systéme

Section 2.5, Installation du GeneXpert Dx System

Section 2.6, Mise en marche de 1’ordinateur

Section 2.7, Chiffrement de disque (Windows 10)

Section 2.8, Langue et configuration du clavier Windows

Section 2.9, Configuration de I’ordinateur

Section 2.10, Controle des mises a jour automatiques de Windows 10
Section 2.11, Premier démarrage du logiciel

Section 2.12, Attribution de lettres aux instruments

Section 2.13, Définition des utilisateurs et des autorisations

Section 2.14, Configuration du systéme

Section 2.15, Vérification de I’installation et de la configuration
Section 2.16, Gestion des définitions de tests et paramétres spécifiques au lot
Section 2.17, Redémarrage du systéme

Section 2.18, Désinstallation ou réinstallation du logiciel GeneXpert Dx
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2.1

2.2

Contenu de I’ensemble du GeneXpert Dx System

. L’ensemble du systéme GeneXpert Dx contient les articles suivants :
. Instrument GeneXpert

. Ordinateur de bureau ou ordinateur portable, sur lequel le logiciel GeneXpert Dx et
d’autres logiciels requis ont été préinstallés

. Commutateur réseau (inclus si le systéme comprend deux instruments ou plus)
. Lecteur de codes-barres 2D

. Cordon d’alimentation, type : CEI-320-13, 10 A/125 V Amérique du Nord ou
10 A/250 V International pour :

*  GeneXpert GX-I R1
*  GeneXpert GX-IV R1/R2, et
*  GeneXpert GX-XVI R1/R2

. Cable d’alimentation d’adaptateur c.c. (pour GeneXpert GX-1 R2 et
GeneXpert GX-II R2)

. Cable crois¢ CAT-5 Ethernet
. Lecteur de DVD externe
. Manuel d’utilisation du systeme GeneXpert Dx DVD

. Certificat de conformité

Matériel requis pour l'utilisation du systeme (non
fourni)

Les éléments suivants sont requis pour 1’utilisation du systéme GeneXpert Dx mais ne
sont pas inclus dans I’emballage:

. Cartouches spécifiques au test GeneXpert

. Exigences spécifiques au test (référez-vous a la notice du test ou a vos
recommandations réglementaires locales ou nationales)

Pour commander les cartouches ou I’imprimante GeneXpert, contactez Cepheid.
Reportez-vous a la section Assistance Technique de la Préface pour obtenir les
coordonnées nécessaires.
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2.3 Matériel recommandé pour l'utilisation avec le

systéme
. Onduleur
. Imprimante

Pour commander I’imprimante ou 1’onduleur, contacter Cepheid. Consulter la section
Assistance Technique de la Préface pour obtenir les coordonnées.

2.4 Notes systéme

241 Composants du systeme

Cepheid a testé et a qualifié les composants systeme GeneXpert Dx pour offrir une
performance optimale.

Ne modifiez pas les paramétres de I’ordinateur, les logiciels préinstallés ou tout autre

. composant du systéme a moins d’en avoir recu I'ordre de la part de Cepheid. N’installez pas

Attention e . N N y s l
de logiciel non approuvé. Ne remplacez pas des piéces du systéme sans I'aide de Cepheid.

La modification des paramétres de I’ordinateur, des logiciels préinstallés ou de tout autre

composant du systéme sans I'aide de Cepheid peut entrainer une perte de données, influencer

les performances du systéme, endommager I'instrument et annuler votre garantie.

N’installez pas une nouvelle version de Microsoft SQL Server Express sinon le logiciel ne
fonctionnera plus. Par exemple, vous ne devez pas essayer d’installer SQL Server Express
2017 a la place de SQL Server Express 2012. Toutefois, vous pouvez installer les service
packs (SP1, SP2, SP3, etc) pour la version préinstallée de SQL Server Express.

Important

2.4.2 Connexion réseau

L’ordinateur systeme GeneXpert Dx est doté de deux cartes Ethernet. Une étiquette a
I’arriére de I’ordinateur signale la carte configurée pour I’instrument GeneXpert. Seul le
cable Ethernet fourni doit étre utilisé pour raccorder I’ordinateur a 1’instrument.
Reportez-vous a la Section 2.5.1, Pour installer un GeneXpert Dx System, pour obtenir
des instructions d’installation détaillées.

Attention Ne modifiez pas les paramétres du protocole Internet (IP) pour la connexion Ethernet au
systéme GeneXpert Dx. La modification des paramétres IP peut entrainer une défaillance de
communication de I'instrument.
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243

Important

Attention

Avertissement

Important

2.51

Attention

Supports logiciels

Microsoft Windows a été installé et activé sur I’ordinateur du systéme GeneXpert Dx.
Les supports de récupération Microsoft et supports logiciels GeneXpert sont inclus dans
I’emballage de 1’ordinateur.

Conservez les supports dans un lieu sar dans leur emballage d’origine. Si vous devez
réinstaller le logiciel, vous aurez besoin du support d’origine. De plus, pour réactiver le
logiciel, vous pourriez également avoir besoin de la clé d’activation (qui se trouve sur le
Certificat d’authenticité sur I'emballage du support d’installation).

Installation du GeneXpert Dx System

Un systéme GeneXpert Dx et modules 6 couleurs exigent une version du logiciel 2.1 (ou plus
récente) et un systéme GeneXpert Dx et modules 10 couleurs exigent une version du logiciel
6.2 et plus récente.

Afin d’éviter toute panne de matériel, le logiciel GeneXpert Dx 2.1 (ou plus récent) doit étre
installé AVANT de connecter et de mettre sous tension un instrument 6 couleurs ou des
modules de mise a niveau et le logiciel GeneXpert Dx 6.2 (et plus récent) doit étre installé
AVANT de connecter et de mettre sous tension un instrument 10 couleurs ou des modules
de mise a niveau.

Reportez-vous au tableau des poids dans la Section 4.2, Spécifications générales, pour les
poids des instruments GeneXpert. Déballez I'instrument avec soin. N’essayez pas de
soulever I'instrument sans aide ni formation de sécurité adaptée. Le levage ou le
déplacement de I'instrument sans aide ni formation adaptée peut entrainer des blessures
corporelles, endommager I'instrument et annuler votre garantie.

Avant d’installer I'instrument, lisez le Chapitre 4, Caractéristiques et spécifications des
performances, ainsi que le Chapitre 7, Précautions et limites opérationnelles pour vous
familiariser avec les spécifications et exigences du systéme.

Pour installer un GeneXpert Dx System

Les sections ci-dessous décrivent I’installation des systémes GeneXpert Dx.

1. Déballez le systéme et assurez-vous que I’emballage comprend les éléments
mentionnés dans la section 2.1.

2. Placez I’instrument sur une surface dure, solide et plane. Assurez-vous que la
connexion du cordon d’alimentation et que I’interrupteur d’alimentation (a ’arriére)
sont facilement accessibles.

Ménagez au moins 5 cm (2 po.) d’espace de chaque c6té de I'instrument. N'obstruez pas le
ventilateur d’évacuation sur la partie inférieure arriére ni I’entrée d’air sur la partie
supérieure arriére. Un manque de ventilation adaptée peut entrainer un dysfonctionnement
de 'instrument.
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3. Connectez ’'une des extrémités du cable Ethernet fourni au port réseau situé a
I’arriére de I’ordinateur (en fonction du modéle GeneXpert, consultez la Figure 2-1,
la Figure 2-2, la Figure 2-3 ou la Figure 2-4 pour les systémes d’ordinateur de
bureau et la Figure 2-5, la Figure 2-6, la Figure 2-7 ou la Figure 2-8 pour les
systémes d’ordinateur portable). Une étiquette indique que le port doit étre utilisé
avec I’instrument GeneXpert.

Utilisez le cable Ethernet fourni pour connecter I'instrument GeneXpert et I’ordinateur. Si le
cable est manquant ou si un céble supplémentaire est nécessaire, contactez Service
d’assistance technique de Cepheid. Consultez la section Assistance Technique dans le

Important 3 ) i . .
Préface pour obtenir les coordonnées nécessaires.
Consultez Section 9.17, Remplacement de piéces de I'instrument pour obtenir le numéro de
piéce.

Attention

Ne modifiez pas les paramétres du protocole Internet (IP) pour la connexion Ethernet a
I'instrument GeneXpert. La modification des paramétres IP peut entrainer une défaillance de
communication de I'instrument.

L’adresse IP correcte devrait avoir été établie a I'usine sur I'ordinateur accompagnant 'instrument
Remarque GeneXpert, mais si 'ordinateur ne communique pas avec l'instrument, exécutez les étapes de la
Section 2.9.3, Adresse IP.

4. Connectez I’autre extrémité du cable Ethernet au port réseau situé sur le panneau
arriére inférieur de I’instrument (consultez la Figure 2-1, la Figure 2-2, la Figure 2-3
ou la Figure 2-4 pour les systémes d’ordinateur de bureau et la Figure 2-5, la
Figure 2-6, la Figure 2-7 ou la Figure 2-8 pour les systémes d’ordinateur portable).

5. Connectez les cordons d’alimentation fournis (ou le cable d’alimentation de
I’adaptateur CC) a I’instrument et a 1’ordinateur, puis connectez les cordons
d’alimentation a I’alimentation secteur CA ou a un onduleur.

Attention

Assurez-vous que l'onduleur est connecté a un circuit correctement relié a la terre.
L’utilisation d’un circuit non relié a la terre peut endommager I'instrument.

6. Exécutez les étapes fournies dans la Section 2.6, Mise en marche de I’ordinateur, ou,
si vous installez plusieurs instruments, exécutez les étapes fournies dans la
Section 2.5.2, Pour installer des instruments supplémentaires.
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Instrument GX-I (vue arriére)

Connectez avec le cable
Ethernet fourni Bouton

d’alimentation

Cable d’alimentation
de 'adaptateur CC

Connectez a

Connectez a I’alimentation

I’alimentation

Connexion avec le cable

Ethernet fourni Bouton

d’alimentation

Ordinateur (vue arriére)

Cable d’alimentation

Connectez a de I’'adaptateur CC
I’alimentation

Connectez a
I’alimentation

Figure 2-2. Connexion de I'instrument GX-Il a ’ordinateur de bureau
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Instrument GX-IV (vue arriére)
00N noNOUOr0onOmna0nooo

Bouton
d’alimentation

Ordinateur (vue arriére) @ ﬁE:

Connectez a

I’alimentation N
Connectez a

= |’alimentation

Connexion avec le cable Ethernet fourni

Figure 2-3. Connexion de I'instrument GX-IV a I’ordinateur de bureau

Instrument GX-XVI (vue arriére)

Bouton
d’alimentation

Ordinateur (vue arriére)

—Connectez a
I’alimentation

—Connectez a
I’alimentation

Connexion avec le cable Ethernet fourni

Figure 2-4. Connexion de I'instrument GX-XVI a I’ordinateur de bureau
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Instrument GX-l (vue arriére)

Connexion avec le cable Ethernet fourni Bouton

d’alimentation

Cable d’alimentation de
I’adaptateur CC

Ordinateur (vue arriére)

Connectez a I'alimentation

Connectez a 'alimentation

Figure 2-5. Connexion de I'instrument GX-l a 'ordinateur portable

Instrument GX-ll (vue arriére)

Connexion avec le
cable Ethernet fourni Bouton

d’alimentation

Ordinateur (vue arriére)

Cable
d’alimentation de
I’ladaptateur CC

Connectez a I'alimentation Connectez a I’alimentation

Figure 2-6. Connexion de I'instrument GX-ll & I’ordinateur portable
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Instrument GX-IV (vue arriére)

Bouton
d’alimentation

Ordinateur (vue arriére)

Connexion avec le
cable Ethernet fourni

Connectez a
I’alimentation

Connectez a I’'alimentation

Figure 2-7. Connexion de I'instrument GX-IV a I’ordinateur portable

Instrument GX-XVI (vue arriére)

Bouton
d’alimentatic
n

Ordinateur (vue arriére)

Connexion avec le cable
Ethernet fourni

L— Connectez a
I’alimentation

Connectez a I’alimentation

Figure 2-8. Connexion de I'instrument GX-XVI a I'ordinateur portable
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2.5.2

Attention

Attention

Remarque

Remarque

Pour installer des instruments supplémentaires

Assurez-vous que le logiciel GeneXpert Dx n’est pas en cours d’exécution avant d’installer
des instruments supplémentaires.

Un systéme GeneXpert Dx et modules 6 couleurs exigent une version du logiciel 2.1 (ou plus
récente) et un systéme GeneXpert Dx et modules 10 couleurs exigent une version du logiciel
6.2 et plus récente.

Afin d’éviter toute panne de matériel, le logiciel GeneXpert Dx 2.1 (ou plus récent) doit étre
installé AVANT de connecter et de mettre sous tension un instrument 6 couleurs ou des
modules de mise a niveau et le logiciel GeneXpert Dx 6.2 (et plus récent) doit étre installé
AVANT de connecter et de mettre sous tension un instrument 10 couleurs ou des modules
de mise a niveau.

L’ordinateur n’a pas besoin d’étre éteint pour connecter des instruments supplémentaires.

Au maximum 22 modules GeneXpert (2 10 ou 6 couleurs) de toute combinaison
d’instruments GeneXpert GX-I, GeneXpert GX-II, GeneXpert GX-IV ou GeneXpert
XVI peuvent étre connectés sur un seul ordinateur. Lors de la configuration de plusieurs
instruments, connectez 1’ordinateur au commutateur réseau fourni, puis connectez les
instruments au commutateur. Consultez la Figure 2-9 pour les systémes d’ordinateur de
bureau et la Figure 2-10 pour les systémes d’ordinateur portable.

1. Déballez le ou les instruments supplémentaires, les cordons d’alimentation, le
commutateur réseau et les cables Ethernet.

2. Sile logiciel GeneXpert Dx est en cours d’exécution, arrétez-le.

3. Déconnectez le cable Ethernet de I’arri¢re de 1’instrument installé précédemment.
Laissez le cable Ethernet connecté a 1’ordinateur.

4.  Connectez I’extrémité libre du cable Ethernet de 1’étape 3 a n’importe quel port
disponible dans le commutateur réseau. Le cable Ethernet est utilis€ pour connecter
I’ordinateur au commutateur réseau.

5. Alaide d’un second cable Ethernet, connectez 1’instrument supplémentaire a
n’importe quel port disponible du commutateur réseau. L une des extrémités du
cable Ethernet est connectée au port réseau sur ’arriére de I’instrument, et I’autre
extrémité est connectée a un port libre du commutateur réseau.

6. Répétez I’étape 5 pour connecter des instruments supplémentaires au commutateur
réseau.

7.  Connectez le cordon d’alimentation fourni a I’instrument supplémentaire, puis
raccordez le cordon d’alimentation a un onduleur. Répétez cette étape pour chaque
instrument supplémentaire.

Laissez les instruments HORS TENSION tant que I'ordinateur n’a pas été configuré.
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Connectez le lecteur de codes-barres directement a un port USB disponible de
I’ordinateur. Ne connectez pas le lecteur a un concentrateur USB.

Exécutez les étapes fournies dans la Section 2.6, Mise en marche de 1’ordinateur.

Instrument

Instrument

(peut étre a 6 ou a 10 couleurs) (peut étre a 6 ou a 10 couleurs)

Ordinateur (vue arriére)

Connectez a
I’alimentation

Commutateur réseau

(vue arriére)

Bouton

Bouton

d’ali-
men-

d’alimentation

tation

Connectez a
I’alimentation

Connectez avec les cables Ethernet fournis

Connectez a
I’alimentation

Figure 2-9. Connexion de plusieurs instruments GX-IV a I'ordinateur de bureau

Ordinateur
(vue arriére)

Connectez a
I’alimentation

Instrument GX-XVI
(peut étre a 6 ou a 10 couleurs)

Instrument GX-l,
GX-l ou GX-IV
(peut étre a 6 ou
a 10 couleurs)

NN TN T TN T T

Commutateur réseau
(vue arriére)

Bouton ‘ F:I [-\ 11-” Bouton
dali- S|piE—— 1 dali-
men- menta-
i tion
[ \Y tation = . - ."_\'\"

Connectez a
I’alimentation

Connexion avec les

=

cables Ethernet fournis

Connectez a
I’alimentation

Figure 2-10. Connexion de plusieurs instruments a I’ordinateur portable
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253

Remarque

Connexion au Cepheid C360

Cepheid C360 est une application logicielle basée sur le Web dédiée a 1’administration
des systémes Cepheid et a la visualisation des données de test cliniques produites par les
instruments Cepheid. Ces solutions maximisent 1’utilité et I’application des produits de
Cepheid en intégrant plusieurs outils de gestion des informations.

Utiliser la procédure suivante pour connecter le Cepheid C360 au réseau.

1.
2.
3.

Déballez le cable Ethernet supplémentaire et I’adaptateur USB vers Ethernet.
Si le logiciel GeneXpert Dx est en cours d’exécution, arrétez-le.

Confirmez que la connexion Ethernet principale entre 1’ordinateur et I’instrument
(voir la Figure 2-11) ou le commutateur réseau (pour plusieurs instruments, comme
illustré dans la Figure 2-12) utilise 1’adresse 1P 10.11.14.1.

Branchez le connecteur USB de I’adaptateur sur n’importe quel port USB disponible
de I’ordinateur.

A I’aide du second céble Ethernet, connectez ’adaptateur au réseau. Par défaut, I’
adresse IP est attribuée via DHCP.

Si vous souhaitez utiliser une adresse IP statique, contactez votre service informatique pour qu’il
vous aide a définir 'adresse de l'interface SIL.

Connectez-vous au site Internet Cepheid C360 pour configurer votre systéme. Pour
obtenir des détails, reportez-vous a la base documentaire de C360, composée de :

301-3787: Manuel d utilisation des fonctionnalités de visualisation des données de
Cepheid C360 (Cepheid C360 Data-Visualization Features Operator Manual)

301-8332: Manuel d 'utilisation des fonctionnalités administratives de Cepheid C360
(Cepheid C360 Administrative Features Operator Manual)

302-7506: Manuel d’utilisation d’installation et de configuration réseau de C360
Sync (C360 Sync Installation and Networking Operator Manual)
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[ |
©
=
2

r e |
Cepheid® C360 Assistance
adistance [
e |
|

o |
Assistance
adistance [

i N

Cepheid® C360

[l USB vers Ethernet
(secondaire) :
Assistance a

Xz

N

USB vers Ethernet
| (secondaire) :
Assistance a

distance

Figure 2-11. Connexion de I'instrument GX-IV au C360

distance

Ordinateur (vue arriére)

Connectez a
I’alimentation

Instrument

Bouton
d’alimentation

Ordinateur (vue arriére)

Connectez a
I'alimentation

(vue arriere)

PC Ethernet (primaire) : 10.11.14.1

Instrument

Bouton
d’ali-

Commutateur réseau

= |

men-
tation

Connectez a
I’alimentation

L. Connectez a I’alimentation

Instrument

Bouton
d’alimen-
tation

Connectez a
I'alimentation

PC Ethernet
(primaire) :
10.11.14.1

Figure 2-12. Connexion de plusieurs instruments GX-IV au C360
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2.6 Mise en marche de I'ordinateur

Une fois que I"ordinateur GeneXpert DX System été installé, suivez la procédure
ci-dessous pour mettre 1’ordinateur en marche et s’y connecter.

1.  Allumez I’ordinateur du GeneXpert Dx System conformément aux instructions du
fabricant de 1’ordinateur.

2. Attendez que le systéme démarre.
*  Dans Windows 7, I’écran du compte Windows s’affiche. Voir la Figure 2-13.

e Dans Windows 10, I’écran de verrouillage Windows s’affiche. Voir la
Figure 2-14. Cliquez n’importe ou sur 1’écran pour afficher 1’écran du compte
et du mot de passe Windows. Voir la Figure 2-16.

3. Sur I’écran du compte Windows, sélectionnez le compte utilisateur Cepheid (voir la
Figure 2-13 et la Figure 2-16).

. Dans Windows 7, I’écran du mot de passe Windows s’affiche. Voir la
Figure 2-15.

*  Dans Windows 10, le champ du mot de passe du compte utilisateur Cepheid
s’affiche. Voir la Figure 2-16.

L’ordinateur du systéme GeneXpert Dx est configuré avec deux comptes Windows.
Le compte Cepheid-Admin est destiné aux tiches d’administrateur du type mises a
jour de logiciel, configuration du systéme et utilisation normale ; alors que le compte
Cepheid-Techsupport est réservé exclusivement au support technique de Cepheid.
Voir la Figure 2-13 et la Figure 2-16.

Attention - , - o
Vous devez vous connecter en utilisant le compte préconfiguré. Si vous vous connectez en

utilisant un nom d’utilisateur et un profil différents, les modes de gestion de I’alimentation
ne seront pas corrects.
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Cepheid-Admin

. Windows 7 Professional

|
Figure 2-13. Ecran du compte Windows 7

11:44

Monday, January 27

Figure 2-14. Ecran de verrouillage Windows 10
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Le mot de passe pour la premiére connexion est fourni ci-dessous. Vous devrez
modifier le mot de passe lors de la premiére connexion. Ne modifiez pas le nom de
I’utilisateur ou les parametres du profil. Lorsque vous vous connectez, utilisez les
identifiants suivants :

*  Nom de compte : Cepheid-Admin
*  Password (Mot de passe) : cphd

4.  Sur I’écran du mot de passe Windows (voir la Figure 2-15 et la Figure 2-16),
saisissez le mot de passe. Le mot de passe par défaut est cphd et doit étre modifié
lors de la connexion initiale (selon les instructions du logiciel). Lorsque le mot de
passe a été modifié par I’administrateur du systéme, entrer le mot de passe attribué.

! Switch User |

. Windows / Professional

Figure 2-15. Ecran du mot de passe Windows 7
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Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Figure 2-16. Ecran du compte et du mot de passe Windows 10

Lors de la connexion initiale au GeneXpert System pour le compte Cepheid-Admin, aprés avoir
saisi le mot de passe cphd, une invite s’affiche immédiatement pour modifier ce mot de passe.
Suivre les instructions indiquées sur I'écran pour modifier le mot de passe. Saisissez I'ancien mot
de passe (cphd) pour le compte, puis saisissez le nouveau mot de passe deux fois. Veiller &

Remarque ) Lo
enregistrer et conserver le nouveau mot de passe dans un lieu sar.

Apres la premiére connexion au systeme, I'utilisateur ne recevra plus I'invite pour modifier le mot de
passe.

Attention
- Ne modifiez pas le profil d’utilisateur Cepheid. La modification du profil pourrait entrainer
A

une perte de données pendant un test.

5. Lelogiciel GeneXpert Dx est lancé automatiquement lors du démarrage du systéme.
Une icone GeneXpert Dx située sur le bureau Windows permet de lancer le logiciel
manuellement. Voir Figure 2-17.

Figure 2-17. Icéne de raccourci du GeneXpert Dx System

6. Quittez le logiciel GeneXpert Dx en cliquant sur Quitter dans le menu Utilisateur.
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2.6.1

2.6.1.1

Remarque

Important

Attention

Attention

Logiciel antivirus
. Pour Windows 7, voir la Section 2.6.1.1, Logiciel antivirus Windows 7.

. Pour Windows 10, voir la Section 2.6.1.2, Logiciel antivirus Windows 10.

Logiciel antivirus Windows 7

Afin de protéger 1’ordinateur du systéme GeneXpert Dx exécutant Windows 7 des virus
pouvant corrompre des données ou empécher un fonctionnement normal, Cepheid
recommande vivement d’installer un programme antivirus a jour et de 1’entretenir. Les
virus informatiques peuvent s’infiltrer lors de la connexion a un réseau local ou étendu
ou lors de I’extraction de données a I’aide de périphériques de mémoire externes.

Cepheid a validé plusieurs solutions prétes a I’emploi de Symantec Corporation et de
McAfee Inc., disponibles dans le commerce.

Si vous achetez le logiciel auprés d’un fournisseur commercial, effectuez I’installation en
suivant les instructions de la documentation destinée a I’utilisateur accompagnant le
programme logiciel choisi. Vous devez généralement vous connecter a 1’ Internet pour
activer le logiciel anti-virus. Suivez les instructions d’activation spécifiques fournies
dans les écrans de dialogue ou la documentation du logiciel.

L’ordinateur doit généralement étre connecté a I'internet pour activer le logiciel anti-virus. Assurez-
vous de prévoir toutes les mises a jour lorsqu’aucune donnée n’est recueillie.

Si votre établissement exige d’utiliser un autre type de logiciel anti-virus que les
programmes susmentionnés, 1’établissement sera responsable pour valider la
compatibilité des solutions avec les offres du produit Cepheid.

La souscription de votre antivirus doit rester active et vous devez télécharger les mises a
jour de celui-ci régulierement. Si I'ordinateur systéme GeneXpert Dx est utilisé pour accéder
a I'Internet, exécutez le logiciel anti-virus avant de réutiliser le logiciel GeneXpert Dx et
vérifiez que les résultats fournis par le systéme correspondent a ceux émis vers tous les
systémes SIL connectés.

L’ordinateur systéme GeneXpert Dx est configuré pour utiliser le Windows Firewall et le
Windows Firewall peut par conséquent rester en marche. N’activez et n’utilisez aucun autre
pare-feu que celui de Windows. Vous risqueriez d’empécher la collecte des données.

Afin de garantir les meilleures performances, les composants du systéme sont testés et
qualifiés par Cepheid. Ne modifiez pas les paramétres de I'ordinateur, les logiciels
préinstallés ou tout autre composant du systéme a moins d’en recevoir I’ordre de la part de
Cepheid. N’installez pas de logiciel non approuvé. Ne remplacez pas la connexion réseau du
systéme.
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2.6.1.2 Logiciel antivirus Windows 10

L’ordinateur du systeme GeneXpert Dx exécutant Windows 10 est livré avec Windows
Defender Antivirus pour protéger des virus pouvant corrompre des données ou empécher
un fonctionnement normal. Windows Defender Antivirus étant groupé avec Windows 10
et qu’il est mis a jour et entretenu automatiquement avec le systéme d’exploitation,
Cepheid ne recommande pas 1’utilisation d’un logiciel antivirus supplémentaire pour le
systéme GeneXpert Dx exécutant Windows 10.

2.7 Chiffrement de disque (Windows 10)

Avant de commencer, veuillez garder a I'esprit que le processus de chiffrement de 'ensemble
du disque dur peut étre long. Vous pourrez utiliser votre ordinateur pendant le déroulement du
chiffrement en arriere-plan, mais au final, vous devrez redémarrer votre ordinateur. Enregistrez
fréquemment vos fichiers et organisez-vous en conséquence.

Remarque

BitLocker est un systéme de chiffrement congu pour protéger de la plupart des attaques
et des programmes malveillants hors connexion. Il est important que vous utilisiez cette
fonctionnalité pour protéger vos données et assurer la sécurité de vos informations
confidentielles. La procédure d’activation de BitLocker Drive Encryption dans
Windows 10 est décrite ci-dessous.

Cepheid a validé le chiffrement de disque par BitLocker sur les ordinateurs GeneXpert
utilisant le systéme d’exploitation Windows 10.

Les clients sont tenus d’activer BitLocker et de paramétrer la clé de récupération.

Si votre ordinateur est équipé du module de plateforme sécurisée (TPM), passez directement

a4 I'Etape 10. Si votre périphérique ne comporte pas le composant du module de plateforme
Remarque sécurisée (TPM), vous ne pourrez pas activer BitLocker dans Windows 10. Vous pourrez toutefois

utiliser le chiffrement mais vous devrez utiliser I'éditeur de stratégie de groupe locale pour activer

l'authentification supplémentaire au démarrage. Commencez a I'Etape 1 ci-dessous.

1. Sivous utilisez une tablette ou un périphérique a écran tactile, passez en mode
bureau.

2. Utilisez le raccourci clavier touche Windows + R pour ouvrir la commande Exécuter
(Run) > saisissez gpedit.msc > cliquez sur OK.

3. Dans Configuration ordinateur (Computer Configuration), développez Modéles
d’administration (Administrative Templates).

4. Développez Composants Windows (Windows Components).

5. Développez Chiffrement de lecteur BitLocker (BitLocker Drive Encryption) et Lecteurs
du systéme d’exploitation (Operating System Drives).

6.  Sur le coté droit, double-cliquez sur Exiger une authentification supplémentaire au
démarrage (Require additional authentication at startup).

7.  Sélectionnez Activé (Enabled).
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8.  Cochez I’option Autoriser BitLocker sans un module de plateforme sécurisée
compatible (requiert un mot de passe ou une clé de démarrage sur un disque mémoire
flash USB) (Allow BitLocker without a compatible TPM [requires a password or a
startup key on a USB flash drive]).

9.  Cliquez sur OK pour terminer ce processus.

10.  Cliquez sur Démarrer (Start) > Explorateur de fichiers (File Explorer) > Ce PC
(This PC).

11.  Sous Périphériques et lecteurs (Devices and drives), cliquez avec le bouton droit
sur le lecteur systéme (sur les dispositifs a écran tactile, appuyez et maintenez la
pression) sur lequel Windows 10 est installé, puis cliquez sur Activer BitLocker
(Turn on BitLocker).

12.  Saisissez un mot de passe pour déverrouiller le lecteur. Cette étape est importante
pour pouvoir initialiser le systéme méme si vous avez perdu la clé de récupération.

Cepheid recommande d’utiliser un mot de passe d’au moins 10 caractéres, composé d’une

Remarque combinaison de lettres en majuscules et en minuscules, de chiffres et de symboles.

Choisissez comment sauvegarder votre clé de récupération :

»  L’enregistrer sur votre compte Microsoft

*  L’enregistrer sur un disque mémoire flash USB

»  L’enregistrer dans un fichier (ailleurs que sur le disque dur local)

e  Imprimer la clé de récupération

Si BitLocker est activé, il revient au client de conserver la clé de récupération au cas ou
celle-ci serait oubliée ou perdue. Pour de plus amples informations, rendez-vous sur
https://www.microsoft.com.

Important
Cepheid suggeére d’enregistrer la clé de récupération sur un disque mémoire flash USB et de
l'imprimer et de I'archiver dans votre service informatique.
13.  Choisissez le niveau de disque dur a chiffrer :

*  Ne chiffrer que I’espace disque utilisé (plus rapide et plus efficace pour les
nouveaux PC et lecteurs) (Encrypt used disk space [faster and best for new PCs
and drives])

»  Chiffrer tout le lecteur (opération plus lente recommandée pour les PC et les
lecteurs en service) (Encrypt entire drive [slower but best for PCs and drives
in use])

Remarque Cepheid recommande de chiffrer tout le lecteur.

*  Choisissez le mode de chiffrement a utiliser :

*  Nouveau mode de chiffrement (recommand¢ pour les lecteurs fixes sur ce
périphérique) (New encryption mode [best for fixed drives on this device])
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*  Mode Compatible (recommandé pour les lecteurs pouvant étre déplacés a partir
de ce périphérique) (Compatible mode [best for drives that can be moved from
this device])

Cepheid recommande d'utiliser le nouveau mode de chiffrement (XTS-AES) car les lecteurs ne

Remarque peuvent pas étre déplacés d’un ordinateur a un autre.

14.  Cochez la case a coté de Exécuter la vérification du systéme BitLocker (Run BitLocker
system check).

15. Redémarrez votre ordinateur.
16. A I’invite, saisissez votre mot de passe.

17.  Aprés vous étre connecté a Windows 10, vous pouvez vérifier le statut du
chiffrement

*  Cliquez sur Démarrer (Start) > Explorateur de fichiers (File Explorer) > Ce PC
(This PC)

*  Vous visualisez maintenant un embléme de verrou sur le lecteur systéme

e Cliquez avec le bouton droit (appuyez et maintenez la pression) sur le lecteur,
puis sélectionnez Gérer BitLocker (Manage BitLocker)

*  Vous visualisez le statut actuel qui doit étre C: Chiffrement BitLocker en cours
(BitLocker Encrypting)

*  Vous pouvez continuer a utiliser votre ordinateur pendant le déroulement du
chiffrement en arriére-plan

e Vous serez averti lorsque 1’opération sera terminée

Une fois que le chiffrement BitLocker est terminé, tout le contenu et toutes les
communications sont sécurisés

2.8 Langue et configuration du clavier Windows

L’ordinateur est configuré pour le logiciel Windows en anglais et un clavier anglais au
départ d’usine. Si vous devez reconfigurer les paramétres du clavier et de langue en une
autre langue, reportez-vous a ’annexe C, Instructions de configuration internationale du
logiciel GeneXpert Dx.
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2.9 Configuration de I'ordinateur

Le logiciel GeneXpert Dx version 6.5 prend en charge les systémes d’exploitation Microsoft

Remarque Windows 7 et Windows 10. En cas de besoin d’aide, contacter le service d’assistance technique
de Cepheid régional.

Exécutez les étapes suivantes dans cette section:

. Vérifiez que le paramétre de gestion de I’alimentation approprié¢ de I’ordinateur
est sélectionné pour assurer le fonctionnement correct du systéme. Consultez la
Section 2.9.1, Paramétres de gestion de 1’alimentation.

. Définissez la date et I’heure de I’ordinateur pour assurer un horodatage précis lors de
I’utilisation du systéme. Consultez la Section 2.9.2, Date et heure locales.

. Vérifiez les parametres de 1’adresse IP pour assurer le bon fonctionnement du
systéme. Consultez la Section 2.9.3, Adresse IP.

2.9.1 Parameétres de gestion de I'alimentation

L’ordinateur est déja configuré avec les paramétres adéquats de gestion de

I’alimentation. S’il doit étre réinitialisé :

. Pour Windows 7, voir la Section 2.9.1.1, Sélection des paramétres de gestion de
I’alimentation dans Windows 7.

. Pour Windows 10, voir la Section 2.9.1.2, Sélection des paramétres de gestion de
I’alimentation dans Windows 10.

2.9.1.1 Sélection des paramétres de gestion de I'alimentation dans
Windows 7

1. Dans la barre des taches Windows, cliquez sur I’icone Windows.

2. Sélectionnez Control Panel (Panneau de configuration). Si I’affichage est réglé pour
afficher de petites icones, la fenétre Tous les éléments du panneau de configuration
apparait, comme illustré dans la Figure 2-18. Cliquez sur Power Options (Options
d’alimentation).
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Figure 2-18. Fenétre All Control Panel Items
(Tous les éléments du panneau de configuration)

buttons do

Choose what closing the lid
does

Create a power plan

2 Choose when to tum off the
display

Change when the computer
g P
sleeps

See also
Personalization
Windows Mobility Center

User Accounts

Plans shown on the battery meter

) Balanced (recommended)

ically balances p

@ Cepheid Setup - Do Not Alter

Show additional plans

e with energy ¢

on capable

Screen brightness: ©

hange plan settings
are.

Change plan settings

)
@ - 3 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options v Search Control Panel §e)
Control Panel Home
Select a power plan
Require a password on wakeup Power plans can help you maximize your computer's perfformance or conserve energy. Make a plan active by I
selecting it, or choose a plan and customize it by changing its power settings. Tell me more about power (]
Choose what the power plans

Figure 2-19. Fenétre Power Options (Options d’alimentation)

3. Cliquez sur Change plan settings (Modifier les parameétres du plan) dans la section
Cepheid Setup - Do not Alter (Configuration Cepheid — Ne pas modifier). Voir
Figure 2-19. La fenétre Edit Plan Settings (Modifier les paramétres du plan)
s’affiche. Voir Figure 2-20.
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@ \. 3@ » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options » Edit Plan Settings

Change settings for the plan: Cepheid Setup - Do Not Alter
Choose the sleep and display settings that you want your computer to use. |

© Dim the display:

2 Tun off the display:

® Put the computer to sleep: lever

o; Adjust plan brightness: ¢
\Change advanced power settings

Save changes Cancel

Figure 2-20. Fenétre Edit Plan Settings (Modifier les paramétres du plan)

4.  Assurez-vous que les fonctions Dim the display (Estomper I'affichage), Turn off the
display (Eteindre ’écran) et Put the computer to sleep (Mettre I'ordinateur en veille)
sont définies sur Never (Jamais), a la fois pour 1’option On battery (Sur la batterie)
et ’option Plugged in (Sur secteur). Voir Figure 2-20.

5. Cliquez sur Change advanced power settings (Modifier les paramétres d’alimentation
avanceés) (cf. Figure 2-20). La fenétre Power Options — Advanced settings (Options
d’alimentation — Paramétres avancés) s’affiche. Voir Figure 2-21.
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(@ Power Options — @]ﬂ

| Advanced settings ]

then choose settings that reflect how you want your

\ i Select the power plan that you want to customize, and
computer to manage power.

B Change settings that are currently unavailable

[Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] v

# Internet Explorer -
# Desktop background settings

\+ Wireless Adapter Settings
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# Sleep after

# Allow hybrid sleep

Hibernate after|
On battery: Never

m

Plugged in: Never
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Lok J[ Concel |
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Figure 2-21. Fenétre Power Options — Advanced settings
(Options d’alimentation — Paramétres avancés)

6. Dans la fenétre Power Options — Advanced settings (Options d’alimentation —
Parameétres avancés), double-cliquer sur Sleep (Veille) pour développer puis double-
cliquer sur Hibernate after (Mettre en veille prolongée apreés). Voir Figure 2-21.

A. Ordinateurs de bureau : Vérifiez que la valeur Setting (Paramétre) est définie
sur zéro (0) ou Never (Jamais). Si ce n’est pas le cas, modifiez la valeur Setting
(Paramétre) a zéro (0) ou Never (Jamais).

B. Pour les portables uniquement : Vérifiez que les valeurs On battery (Sur la
batterie) et Plugged in (Sur secteur) sont définies sur Never (Jamais). Si ce n’est
pas le cas, cliquez sur On battery (Sur la batterie) et/ou sur Plugged in (Sur
secteur), puis utilisez les fléches vers le haut/vers le bas pour définir leurs
valeurs sur zéro (0) dans I’option sélectionnable.

7.  Cliquez sur Apply (Appliquer), puis sur OK pour fermer la fenétre Power Options
(Options d’alimentation). La fenétre Edit Plan Settings (Modifier les parameétres
du plan) réapparait.

8. Cliquez sur Cancel (Annuler) pour fermer la fenétre Edit Plan Settings (Modifier les
paramétres du plan). La fenétre Power Options (Options d’alimentation) s’affiche
(voir la Figure 2-22).

9. Pour les portables uniquement : Dans la fenétre Power Options (Options
d’alimentation), cliquez sur I’entrée Choose what closing the lid does (Choisir I'action
qui suit la fermeture du capot). La fenétre System Settings (Paramétres systéme)
s’affiche (cf. Figure 2-23). Définissez le paramétre When | close the lid (Lorsque
je referme le capot) sur Do nothing (Ne rien faire), et définissez tous les autres
parametres sur Sleep (Veille), puis cliquez sur Save Changes (Enregistrer les
modifications).

Manuel d’utilisation du systéme GeneXpert Dx 2-25
302-8378-FR, Rév. C 2023-07



Procédures d’installation et exigences spéciales

| E=E )
Q ’ 3 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options v Search Control Panel §el
ontrol Panel Home @
Select a power plan
Require a password on wakeup Power plans can help you imize your computer's perf e or conserve energy. Make a plan active by
selecting it, or choose a plan and customize it by changing its power settings. Tell me more about power
Choose what the power plans
buttons do
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does _) Balanced (recommended) Change plan settings
Create a power plan - ically balances p e with energy ¢ p on capable hard:
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Figure 2-22. Fenétre Power Options (Options d’alimentation)
s el
[ —

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

Define power buttons and turn on password protection

Choose the power settings that you want for your computer. The changes you make to the settings on this
page apply to all of your power plans.
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@ When I press the power buttoyg:

@ When I press the sleep buttol leep

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

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

When your computer wakes from sleep, no one can access your data without entering the correct
password to unlock the ¢ Create or change your user account password

p

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

Save changes ][ Cancel

Figure 2-23. Fenétre System Settings (Paramétres systéme)

10.  Pour les portables uniquement : Cliquez sur Cancel (Annuler) pour fermer la
fenétre Edit Plan Settings (Modifier les paramétres du plan). La fenétre Power
Options (Options d’alimentation) s’affiche (cf. Figure 2-19).

11.  Cliquez sur le X rouge dans le coin supérieur droit de la fenétre pour quitter les
Power Options settings (parameétres Options d’alimentation) et fermer la fenétre
Control Panel (Panneau de configuration).
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2.9.1.2 Sélection des paramétres de gestion de I'alimentation dans

Windows 10

1. Dans la barre des taches Windows, cliquer sur I’icone Windows.

2.  Sélectionner le Control Panel (Panneau de configuration) > du systéme Windows. Si
I’affichage est réglé avec des petites icones, la fenétre All Control Panel Items (Tous
les Panneaux de configuration) apparait comme présenté a la Figure 2-24. Cliquer

sur Power Options (Options d’alimentation).

All Control Panel Items

1+ > Control Panel > All Control Panel Items

Adjust your computer's settings

Administrative Tools ) Audio Controls

< BitLocker Drive Encryption (33 Color Management
[ Default Programs 2 Device Manager

B2 Energy Star & File Explorer Options

A Fonts *§ HomeGroup
F Infrared tel® Graphics Settings
< Keyboard & Language

£3 Phone and Modem # Power Options
B Region
% Storage Spaces
Troubleshooting

% Windows To Go

& Speech Recognition
Taskbar and Navigation
3% Windows Mobility Center

5 RemoteApp and Desktop Connectio...

(" AutoPlay
@ Credential Manager
2 Devices and Printers
o File History
@ HP Client Security
@ Intel® Rapid Storage Technology
@ Mouse
& Programs and Features
¥ Security and Maintenance
® Sync Center
& User Accounts
@ Work Folders

v

View by:  Small icons ~

% Backup and Restore (Windows 7)
= Date and Time
@ Ease of Access Center
Flash Player (32-bit)
& Indexing Options
€ Internet Options
& Network and Sharing Center
& Recovery
9 Sound
& System
o Windows Firewall

Control Panel

O

X
»

Figure 2-24. Fenétre All Control Panel Items (Tous les Panneaux de configuration)

# Power Options

<« v 4 % > Control Panel > All Control Panel Items > Power Options
Control Panel Home :
Choose or customize a power plan

Choose what the power
buttons do

Choose what closing the lid
does

Plans shown on the battery meter

(@ Cepheid Setup - Do Not Alter
Create a power plan

L2 Choose when to tum off the O Power saver

A power plan is a collection of hardware and system settings (ke displ
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Change plan settings
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-
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See also
Windows Mobility Center
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Figure 2-25. Fenétre Power Options (Options d’alimentation)
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3. Dans la section CepheidSetup - Do Not Alter (Configuration - Ne pas modifier), cliquer
sur Change plan settings (Modifier les paramétres du mode). Voir la Figure 2-25. La
fenétre Change plan settings (Modifier les paramétres du mode) apparait. Voir la

Figure 2-26.

W cdit Plan Settings

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

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

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

A% Plugged in

- O X

v U Search Control Panel p

\ [l On battel
& Tum off the di\ [Never

\ ® Putthe computer to slegh; | Never

Change advanced power settings

Save changes Cancel

Figure 2-26. Fenétre Modifier les paramétres du mode (Edit Plan Settings)

4. S’assurer que les fonctions Turn off the Display (Eteindre I’écran) et Put the computer
to sleep (Mettre I'ordinateur en veille) sont réglées sur Never (Jamais) pour les deux
options On battery (Sur la batterie) et Plugged in (Sur secteur). De plus, s’assurer que
le curseur de la fonction Adjust plan brightness (Ajuster la luminosité du plan) est
réglé sur le paramétre le plus lumineux. Voir la Figure 2-26.

5. Cliquer sur Change advanced power settings (Modifier les paramétres d’alimentation
avancés) (voir la Figure 2-26). La fenétre Power Options Advanced settings
(Options d’alimentation Paramétres avancés) apparait. Voir la Figure 2-27.
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Advanced settings
= Select the power plan that you want to customize, and
f; then choose settings that reflect how you want your

computer to manage power.

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active]

On battery: 10 Minutes ~
Plugged in: 20 Minutes

[# Internet Explorer
[ Desktop background settings
[H Wireless Adapter Settings
[=I Sleep
[ Sleep after
[ Allow hybrid sleep
= Hibernate after
On battery: Never
Plugged in: Never

\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

Figure 2-27. Fenétre Power Options — Advanced settings (Options d’alimentation —
Paramétres avancés) [Sleep (Veille)]

6. Dans la fenétre Power Options — Advanced settings (Options d’alimentation —
Paramétres avancés), double-cliquer sur Sleep (Veille) pour développer puis -double-
cliquer sur Hibernate after (Mettre en veille prolongée apres). Voir la Figure 2-27.

A. Ordinateurs de bureau : Vérifier que la valeur du Setting (Paramétre) est
réglée sur zéro (0) ou Never (Jamais). Si cela n’est pas le cas, modifier la valeur
du Setting (Paramétre) sur zéro (0) ou Never (Jamais).

B. Pour les portables uniquement :Vérifier que les valeurs pour On battery (Sur
batterie) et Plugged in (Alimenté) sont réglées sur Never (Jamais). Si cela n’est
pas le cas, cliquer sur On battery (Sur batterie) et Plugged in (Alimenté), et utiliser
les boutons de fléches haut/bas pour régler la valeur sur zéro (0) sur I’option
pouvant étre sélectionnée.

7.  Dans la fenétre Power Options — Advanced settings (Options d’alimentation —
Paramétres avancés), double-cliquer sur Display (Ecran) pour développer puis
-double-cliquer sur Enable adaptive brightness (Activer la luminosité adaptive).
Voir la Figure 2-28.

A. Ordinateurs de bureau : Vérifier que la valeur du Setting (Paramétre) est
réglée sur Off (Arrét). Si cela n’est pas le cas, modifier la valeur du Setting

(Paramétre) sur Off (Arrét).
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B. Pour les portables uniquement :Vérifier que les valeurs pour On battery (Sur
batterie) et Plugged in (Alimenté) sont réglées sur Off (Arrét). Si cela n’est pas le

cas, modifier la valeur On battery (Sur batterie) et/ou Plugged in (Alimenté) a Off
(Arrét).

b 4
Advanced settings
\ :i Select the power plan that you want to customize, and

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

<

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] ~

[ Intel(R) Graphics Settings ~
[+ Power buttons and lid
\ [H PCl Express

[H Processor power management

= Display
[ Turn off display after

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

\ Restore plan defaults

0K Cancel Apply

[+ Battery

Figure 2-28. Fenétre Power Options — Advanced settiqgs (Options d’alimentation —
Paramétres avancés) [Display (Ecran)]

8.  Cliquer sur Apply (Appliquer) puis sur OK pour fermer la fenétre Power Options
(Options d’alimentation). La fenétre Edit Plan Settings (Modifier les paramétres du
mode) réapparait.

9.  Cliquer sur Cancel (Annuler) pour fermer la fenétre Edit Plan Settings (Modifier les
parameétres du mode). La fenétre Power Options (Options d’alimentation) s’affiche
(voir la Figure 2-29).

10.  Pour les portables uniquement : Dans la fenétre Power Options (Options
d’alimentation), cliquer sur I’option Choose what closing the lid does (Choisir I'action
qui suit la fermeture du capot). La fenétre System Settings (Paramétres du systéme)
s’affiche (voir la Figure 2-30). Réglez tous les paramétres sur Do nothing (Rien), puis
cliquez sur le bouton Save changes (Enregistrer les modifications).
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# Power Options — O
<« v 4 @ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options v U | Search Control Panel »
(]
Control Panel Home :
Choose or customize a power plan
Choose what the power A power plan s a collection of hardware and system settings (like display brightness, sleep, etc) that manages
buttons do how your computer uses power. Tell me more about power plans
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does
(® Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
Create a power plan
k) Choose when to turn off the (O Power saver Change plan settings
display Saves energy by reducing your computer's performance where possible.
® Change when the computer
sleeps Hide additional plans
=
2 2 tar.
5 wwenergystargov O Balanced (recommended) Change plan settings
Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.
O High performance Change plan settings
Favors performance, but may use more energy.
(O HP Optimized (recommended) Change plan settings
Provides optimized balance of performance with energy consumption on HP Notebook PC.
See also
Windows Mobility Center
User Accounts
. n . . T .
Figure 2-29. Fenétre Power Options (Options d’alimentation)
W System Settings - [} 5%
“~ v 2 @ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options > System Settings v U Search Control Panel »

Define power buttons and turn on password protection

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

) Change settings that are currently unavailable

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

@ When | press the power D%jan: | Do nothing Do nothing v
@ When | press the sleep bB¥toz: * Do nothing ~ Do nothing v
fg When I close the lic: Do nothi i

4 : 0 nothing “\ Do nothing v

Shutdown settings

Turn on fast startup (recommended)
This helps start your PC faster after shutdown. Restart isn't affected. Learn More

Sleep

Show in Power menu.
Hibernate

Show in Power menu.

Lock

Show in account picture menu.

Save changes Cancel

Figure 2-30. Fenétre System Settings (Paramétres du systéme)

11.  Pour les portables uniquement : Cliquer sur Cancel (Annuler) pour fermer la
fenétre Edit Plan Settings (Modifier les paramétres du mode). La fenétre Power
Options (Options d’alimentation) s’affiche (voir la Figure 2-25).

12.  Cliquer sur la croix X dans le coin supérieur droit de la fenétre pour quitter les
paramétres Power Options (Options d’alimentation) et fermer la fenétre Control
Panel (Panneau de configuration).
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2.9.2 Date et heure locales
Pour régler la date et I’heure :

. Pour Windows 7, voir la Section 2.9.2.1, Réglage de la date et de I’heure locales
dans Windows 7.

. Pour Windows 10, voir la Section 2.9.2.2, Réglage de la date et de I’heure locales
dans Windows 10.

2.9.2.1 Réglage de la date et de I’heure locales dans Windows 7

1. Cliquer sur Control Panel (Panneau de configuration) > Date and Time (Date et heure).
La boite de dialogue Date and Time (Date et heure) s’affiche. Voir la Figure 2-31.

Date and Time |Additinna\ Clocks | Internet Timel

( \»}\ Date:
"\ Thursday, April 14, 2019

! Change date and time...

Time zone

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

Daylight Saving Time ends on Sunday, November 05,2019 at 2:00
AM. The clock is set to go back 1 hour at that time.

MNotify me when the clock changes

Get more time zone inNgmation online

How do [ set the clock anONgne zone?

Figure 2-31. Boite de dialogue Date and Time Properties
(Propriétés de la date et de I’heure)

2. Cliquez sur le bouton Change Date and Time (Changer la date et I’heure).... La boite
de dialogue Date and Time Settings (Réglage de la date et de I’heure) s’affiche. Voir
la Figure 2-32.
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Set the date and time:

Date: Time:

A April, 2019 4
Su Mo Tu We Th Fr Sa
27 28 29 30 31 1 2

3 4 5 6 7 8 9
10 11 12 13i14:15 16
17 18 19 20 21 22 23
24 25 26 27 28 29 30

1 2 3 4 5

20522

Change calendar settings

Figure 2-32. Boite de dialogue Date and Time Settings
(Réglage de la date et de I’heure)

Régler la date et I’heure locales correctes.

Cliquer sur OK pour revenir a la boite de dialogue Date and Time (Date et heure).
Voir la Figure 2-31.

Cliquez sur le bouton Change Time Zone (Changer de fuseau horaire).... La boite de
dialogue Time Zone Settings (Paramétres de fuseau horaire) s’affiche. Voir la
Figure 2-33.

Set the time zone:

Time zone:

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

Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

Current date and time:  Thursdgy, April 14, 2019 2:08 PM

Cancel

Figure 2-33. Boite de dialogue Time Zone Settings (Paramétres de fuseau horaire)

6.

Attention

Sélectionner le fuseau horaire local correct et cocher la case Automatically adjust
clock for Daylight Saving Time (Ajuster I'horloge pour I'observation automatique de
I'heure d’été) le cas échéant.

Cliquer sur OK pour fermer la boite de dialogue Time Zone Settings (Paramétres de
fuseau horaire), puis de nouveau sur OK pour fermer la boite de dialogue Date and
Time (Date et heure).

Ne pas modifier les paramétres de I’heure ou de la date pendant I’exécution d’un test.
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2.9.2.2 Réglage de la date et de I’heure locales dans Windows 10

1. Cliquez sur Control Panel > Date and Time (Panneau de configuration > Date et heure).
La boite de dialogue Date and Time (Date et heure). Voir Figure 2-34.

Date and Time Additional Clocks Internet Time

Date:
Thursday, April 14, 2019

Time:
3:14:45 PM

!;Change date and time...

Time zone

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

Change time zone...

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

Notify me when the dock changes

R

oK Cancel Apply

Figure 2-34. Boite de dialogue Date and Time Properties

(Propriétés de dates et d’heures)

2. Cliquez sur le bouton Change date and time (Changer la date et I’heure).... La boite de
dialogue Date and Time Settings (Réglage de la date et de I’heure) s’affiche.

Voir Figure 2-35.
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Set the date and time:

Date:

Date and Time Settings

Time:

1 April 2019

Su Mo Tu We Th
27 28 29 30 31 1
3 4 5 6 7 8
10 11 12 13 14
17 18 19 20 21
24 25 26 27 28
1 2 3 4 5 6

Change calendar settings

EXE

\

OK Cancel

Figure 2-35. Boite de dialogue Date and Time Settings
(Réglage de la date et de I’heure)

Voir Figure 2-34.

Réglez sur la date et I’heure locales correctes.

Cliquez sur OK pour revenir a la boite de dialogue Date and Time (Date et heure).

Cliquez sur le bouton Change time zone (Changer de fuseau horaire).... La boite

de dialogue Time Zone Settings (Paramétres de fuseau horaire) s’affiche.
Voir Figure 2-36.

i Time Zone Settings

Set the time zone:

Time zone:

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

Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

Current date and time:

Thursday, April 14, 2019 3:14:46 PM

Cancel

Figure 2-36. Boite de dialogue Time Zone Settings (Paramétres de fuseau horaire)
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Attention

A\

293

Remarque

2.9.3.1

6. Sélectionnez le fuseau horaire local correct et cochez la case Automatically adjust
clock for Daylight Saving Time (Ajuster I’horloge pour I'observation automatique de
I'heure d’été), le cas échéant.

7. Cliquez sur OK pour fermer la boite de dialogue Time Zone Settings (Paramétres de
fuseau horaire), puis cliquez sur OK pour fermer la boite de dialogue Date and Time
(Date et heure).

Ne modifiez pas les réglages d’heures ou de dates si un test est en cours.

Adresse IP

Pour exécuter les étapes de cette section, vous devez vous étre connecté en tant que Cepheid-
Admin ou vous devez saisir le mot de passe Cepheid-Admin.

L’ordinateur est déja configuré avec I’adresse IP correcte lorsque le systéeme GeneXpert
Dx est expédié. S’il doit étre réinitialisé :

. Pour Windows 7, voir la Section 2.9.3.1, Réglage de ’adresse IP dans Windows 7.

. Pour Windows 10, voir la Section 2.9.3.2, Réglage de 1’adresse [P dans Windows
10.

Réglage de I’adresse IP dans Windows 7

1.  Connectez-vous au systéme en tant que Cepheid-Admin ou saisissez le mot de passe
Cepheid-Admin lors de I’invite.

2. Dans la barre des taches Windows, cliquer sur 1’icone Windows.

3. Sélectionnez Control Panel (Panneau de configuration). Si 1’affichage est défini sur
Category (Catégorie), 1’écran apparait tel qu’illustré dans la Figure 2-37.
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@ ’ (53 » Control Panel »

Adjust your computer’s settings

| System and Security
Qﬁ Review your computer's status
#  Back up your computer
Find and fix problems

Network and Internet
Connect to the Internet
- /iew network status and tasks
Choose homegroup and sharing options

, / Hardware and Sound

Viewby: Category ¥

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

Appearance and Personalization
Change the theme

Change desktop background

Adjust screen resolution

Clock, Language, and Region
Change keyboards or other input methods

%‘ View devices and printers
Add a device

Connect to a projector
Adjust commonly used mobility settings

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

e § &

=7 Programs
4

Uninstall a program

Figure 2-37. Fenétre Tous les éléments du Control Panel (Panneau de configuration) —
Affichage des catégories

4.  Cliquer sur View network status and tasks (Afficher I'état et la gestion du réseau).
L’écran Network and Sharing Center (Centre Réseau et partage) s’affiche. Voir la
Figure 2-38.

C=lREl X
@ . :.: » Control Panel » Network and Internet » Network and Sharing Center v
©

Control Panel Home . : . b )
\ View your basic network information and set up connections
3 p N See full map
\Aanage wireless networks ‘A ® g )
hi dapter setti =
e CEPHEID-410C0V6 Internet
Change advanced sharing (This computer)
settings
View your active networks Connect to a network
You are currently not connected to any networks.
Change your networking settings
‘tl Set up a new connection or network
Set up a wireless, broadband, dial-up, ad hoc, or VPN connection; or set up a router or access point.
'fs. Connect to a network
Connect or reconnect to a wireless, wired, dial-up, or VPN network connection.
'% Choose homegroup and sharing options
Access files and printers located on other network computers, or change sharing settings.
@ Troubleshoot problems
Diagnose and repair network problems, or get I ing i
See also
HomeGroup
Internet Options
Windows Firewall

Figure 2-38. Ecran Network and Sharing Center (Centre Réseau et partage)

5. Cliquer sur Changer adapter settings (Modifier les paramétres de la carte). L’écran
Network Connections (Connexions réseau) s’affiche. Voir Figure 2-39.
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L_. Local Area Connection 3
> _ Network cable unplugged
% @7 Bluetooth Personal Area Network

s GeneXpert Connection
=~ _ Network cable unplugged
¥ @7 Intel(R) 82579LM Gigabit Network...

'
X

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

N
ol

A
il Intel(R) Centrino(R) Ultimate-N6... 3

X

Wireless Network Connection 4
Not connected
Microsoft Virtual WiFi Miniport A...

Wireless Network Connection 3 :.
Not connected \;ﬂ

Figure 2-39. Ecran Network Connections (Connexions réseau)

6.

Cliquer avec le bouton droit sur I’option GeneXpert Connection (Connexion

GeneXpert). Un menu déroulant s’affiche. Voir la Figure 2-40).

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

Disable this network device Diagnose this connection

iy Vi

Organize v

K.

Local Area Connection 3
Network cable unplugged

GeneXpert Connection
Network ¢~-t=—m=

X @7 Intel(R) gj‘ @ Disable Bluetooth Personal Area Network
L‘. Wireless N Status
> o Not conn Diagnose
X dm Microsoft|
# Bridge Connections
Create Shortcut
Delete
Rename
& Properties

K
X

Rename this connection

i
l

Change settings of this connection B~ 0 @
Wireless Network Connection 3 L‘. Wireless Network Connection 4
Not connected 5 Not connected
Intel(R) Centrino(R) Ultimate-N6... 3§ dm Microsoft Virtual WiFi Miniport A

Figure 2-40. Ecran Network Connections (Connexions réseau) avec menu déroulant
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7. Sélectionner Properties (Propriétés) dans le menu déroulant. L’écran montré dans la

Figure 2-41 s’affiche.

7

| GeneXpert Connection Properties

[ Networking LShanng

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

This connection uses the following items:

@

™ JBlQoS Packet Scheduler

™ S8l File and Printer Sharing for Microsoft Networks

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

[V .. Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)

W] .a. Link-Layer Topology Discovery Mapper /0 Driver
[V s Link-Layer Topology Discovery Responder

instal.. | [ Uninstal Propetties

Description

Allows your computer to access resources on a Microsoft
network.

ok ) o)

L

4

Figure 2-41. GeneXpert Connection Properties screen
(Ecran Propriétés de la connexion GeneXpert)

8.  Dans GeneXpert Connection Properties Screen (Ecran Propriétés de la connexion
GeneXpert) (illustré dans la Figure 2-42), décochez la boite située a c6té du Internet
Protocol Version 6 (TCP/IPv6) (Protocole Internet version 6 (TCP/IPv6)). Mettez
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) (Protocole Internet version 4 (TCP/IPv4)) en
surbrillance, puis cliquez sur Properties (Propriétés). L’écran Internet Protocol
Version 4 (TCP/IPv4) (Protocole Internet version 4 (TCP/IPv4)) s’affiche.
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f==m e B
U GeneXpert Connection Properties g
Networking | Sharing
Connect using:
&¥ Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:

\ o8 Client for Microsoft Networks

\ 421 Q0S Packet Scheduler

481 File and Printer Sharing for Microsoft Netwadés

-4 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)
P Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)
4. Link-Layer Topology Discovery Mapper |/0 Driver
M .. Link-Layer Topology Discovery Respgnder

Description
Transmission Control Protocol/Intemet Protocol. The default

wide area network protocol that provides communication
across diverse interconnected networks.

Lok J[ Cancel |

Figure 2-42. GeneXpert Connection Properties Screen
(Ecran Propriétés de la connexion GeneXpert)

,
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPvd) Properties [ 2 o

General

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

(©) Obtain an IP address automatically
W) Use the following IP address:

IP address: 10 .11 .14 . 1

Subnet mask: 255 . 255 . 255 . 224

Default gateway:

Obtain DNS server address automatically
@ Use the following DNS server addresses:
Preferred DNS server:

Alternate DNS server:

| [T validate settings upon exit

o J[ concel |

Figure 2-43. Ecran Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties
(Propriétés Protocole Internet version 4 (TCP/IPv4))

9. Dans cet écran, sélectionnez Use the following IP address (Utiliser I'adresse IP
suivante). Voir la Figure 2-43.
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10.

11.

12.

13.

14.

Saisissez :

Adresse IP:10.11.14 .1

Masque de sous-réseau : 255 . 255 . 255 . 224

Aprés avoir vérifié I’exactitude de tous les chiffres saisis, cliquez sur OK pour fermer

la fenétre GeneXpert Connection Properties (Propriétés de la connexion
GeneXpert).

Cliquez sur Fermer pour fermer la fenétre GeneXpert Connection Properties
(Propriétés de la connexion GeneXpert).

Cliquer sur la croix X dans le coin supérieur droit de la fenétre pour fermer la fenétre
Control Panel (Panneau de configuration).

Si vous vous étes connecté(e) dans le compte Cepheid-Admin au début de cette
section de configuration, vous devez vous déconnecter de ce compte.

2.9.3.2 Réglage de I’adresse IP dans Windows 10

1. Se connecter au systeme en tant que Cepheid-Admin ou saisir le mot de passe
Cepheid-Admin a la demande.
E 2. Dans la barre des tdches Windows, cliquer sur 1’icone Windows.
3. Sélectionner Control Panel (Panneau de configuration). Si la vue est réglée sur
Category (Catégorie), 1’écran s’affiche comme dans la Figure 2-44.
Control Panel = [m] X
<« v P > Control Panel v U Search Control Panel

Adjust your computer's settings View by: Category ~

System and Security User Accounts

Review your computer's status ® Change account type

‘ Save backup copies of your files with File History
Backup and Restore (Windows 7)
: Network and Internet
\ View network status and tasks

Choose homegroup and sharing options

X3

Appearance and Personalization

Clock, Language, and Region
Add a language

&

7 Hardware and Sound Changetinputmicthiods

View devices and printers
Add a device
Adjust commonly used mobility settings

Change date, time, or number formats

Ease of Access
Let Windows suggest settings

&

Optimize visual displa
Programs B Py

Uninstall a program

&

Figure 2-44. Fenétre All Control Panel Items (Tous les Panneaux de configuration) —

4.

Vue Category (Catégorie)

Cliquer sur View network status and tasks (Afficher I'état et la gestion du réseau).
L’écran Network and Sharing Center (Centre Réseau et partage) s’affiche. Voir la
Figure 2-45.
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4 Network and Sharing Center - m]
<« v 4 & > Control Panel > Network and Internet > Network and Sharing Center v U Search Control Panel
View your basic network information and set up connections
Control Panel Home
View your active networks
Change adapter settings
Change advanced sharing Network 3 Accesstype:  Intemet
settings Public network Connections: " GeneXpert Connection
Change your networking settings
4Gl Set up a new connection or network
=
Set up a broadband, dial-up, or VPN connection; or set up a router or access point.
[= Troubleshoot problems
Diagnose and repair network problems, or get troubleshooting information.
See also
HomeGroup
Infrared
Internet Options
Windows Firewall

Figure 2-45. Ecran Network and Sharing Center (Centre Réseau et partage)

5. Cliquer sur Changer adapter settings (Modifier les paramétres de la carte). L’écran
Network Connections (Connexions réseau) s’affiche. Voir la Figure 2-46.

I« Network Connections — a X
A & > Control Panel » Network anJgiernet > Network Connections v U | Search Network Connections 0
Organize ~ - m @
= Bluetooth Network Connection =, GeneXpert Connection Wi-Fi
w Not connected w Network 3 Not connected
X © biuctooth Device (Personal Area ... @ Realtek PCle GBE Family Controller 3 il Intel(R) Dual Band Wireless-AC 72...
3 items ==

Figure 2-46. Ecran Network Connections (Connexions réseau)

6. Cliquer avec le bouton droit sur I’option GeneXpert Connection (Connexion).
Un menu déroulant s’affiche. Voir la Figure 2-47.
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I Network Connections - m] X
4 & 5> Control Panel > Network and Internet > Network Connections v U Search Network Connections 0
Organize ~  Disable this network device  Diagnose this connection Rename this connection  View status of this connection  Change settings of this connection E- m @
=/ Bluetooth Network Connection 2~ | GeneXpert Connection = Wi
*g Not connected ¢ Network &g - Not
X © Bluctooth Device (Personal Area ... & Realtek P & Disable tel(R) Dual Band Wireless-AC 72...
Status
Diagnose
€ Bridge Connections
Create Shortcut
) Delete
€ Rename
€ Properties
3items 1 item selected ==

Figure 2-47. Ecran Network Connections (Connexions réseau) avec menu déroulant

7. Sélectionner Properties (Propriétés) dans le menu déroulant. L’écran montré dans la

Figure 2-48 s’affiche.

"

# GeneXpert Connection Properties X
Networking  Sharing

Connect using:
&P Realtek PCle GBE Family Controller

This connection uses the following items:

Q05 Packet Scheduler ~
NI o Fooco Version 4 (1CP/1Pv)

4. Microsoft Network Adapter Multiplexor Protocol

4 Microsoft LLDP Protocol Driver

4 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)

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

x

REOKO

Driver v
>

~

Install... Uninstall

Properties
Description

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

0K Cancel

Figure 2-48. GeneXpert Ecran Connection Properties (Propriétés de connexion)
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10.

11.

12.

13.

14.

Dans I’écran GeneXpert Connection Properties (Propriétés de connexion) (montré
dans la Figure 2-48), décocher la case a coté de Protocole Internet version 6 (TCP/
IPv6) [Internet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)]. Mettre Protocole Internet version 4
(TCP/IPv4) [Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)] en surbrillance, puis cliquer sur
Propriétés (Properties). L’écran Propriétés du protocole Internet version 4 (TCP/
[Pv4) [Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties] s’affiche.

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

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

(7) Obtain an IP address automatically
(@ Lse the following IP address::

IP address: [10.11.14. 1 |
Subnet mask: | 255 . 255 . 255 . 224 |
Default gateway: I . . . ‘

Obtain DNS server address automatically

(®) Use the following DNS server addresses:

Preferred DNS server: |:|
Alternate DNS server: l:l

[ validate settings upon exit \ Advanced...

o1/ o

Figure 2-49. Ecran Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties
(Propriétés du protocole Internet version 4 (TCP/IPv4)]

Sélectionnez Use the following IP address (Utiliser I'adresse IP suivante). Voir la
Figure 2-49.

Saisir :

Adresse IP:10.11.14 .1

Subnet Mask (Masque de sous-réseau) : 255 . 255 . 255 . 224

Aprés avoir vérifié I’exactitude de tous les chiffres saisis, cliquer sur OK pour fermer
la GeneXpertfenétre Connection Properties (Propriétés de connexion).

Cliquer sur Close (Fermer) pour fermer la fenétre GeneXpert Connection Properties
(Propriétés de connexion).

Cliquer sur la croix X dans le coin supérieur droit de la fenétre pour fermer la fenétre
Control Panel (Panneau de configuration).

Si la connexion établie au début de cette section sur la configuration était au compte
Cepheid-Admin, il faut maintenant se déconnecter de ce compte.
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2.10 Contréle des mises a jour automatiques de
Windows 10

Microsoft a congu Windows 10 pour qu’il se mette a jour automatiquement en
permanence. Cepheid a constaté que lors du redémarrage ultérieur, il était possible
que les tests en cours soient perdus.

Recommandation : changez la stratégie de groupe pour que le client puisse controler le
moment du téléchargement et de 1’installation des patchs du systéme d’exploitation.

Si votre service informatique connecte I'ordinateur GeneXpert au réseau de votre entreprise
Remarque (également désigné Active Directory, LDAP, domaine), les changements suivants peuvent étre
ignorés. Veillez a informer votre service informatique des changements recommandés ci-dessous.

Remarque Ce changement n’aura pas d’impact sur les mises a jour de I'antivirus Windows Defender.

Remarque Veuillez réaliser ce changement a un moment ou aucun test n’est en cours d’analyse.

1. Appuyez sur la touche Windows et saisissez Editeur de stratégie de groupe (Group
Policy Editor).

2. Double-cliquez sur Configuration ordinateur (Computer Configuration) -> Modéles
d’administration (Administrative Templates) -> Windows Composants (Components)
-> Windows Update.

3.  Double-cliquez sur Configuration du service Mises a jour automatiques (Configure
Automatic Updates).

4.  Sélectionnez Activé (Enabled).

5. Sélectionnez : 2 - Notifier les téléchargements et les installations automatiques (Notify
for download and auto-install).

6. Cliquez sur le bouton Appliquer (Apply).

7.  Cliquez sur le bouton Paramétre précédent (Previous Setting).

L’utilisateur doit étre sur Configurer la notification de redémarrage automatique
requis pour les mises a jour (Configure auto-restart required notification for
updates).

8.  Sélectionnez Activé (Enabled).
9.  Sélectionnez 2 — Action utilisateur (User Action).
10.  Cliquez sur le bouton Appliquer (Apply).
11.  Cliquer sur le bouton OK.
12.  Fermez la fenétre Editeur de stratégie de groupe (Group Policy Editor).
13.  Redémarrez I’ordinateur pour que les changements prennent effet.

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

Remarque

Remarque

Remarque

Important

Confirmation des changements
1. Cliquez sur Démarrer (Start), puis sur Paramétres (Settings) (icone d’engrenage).
2. Cliquez sur Mise a jour et sécurité (Update and Security).

3. L’utilisateur pourra visualiser ce message « Votre organisation gére certains
parametres (Some settings are managed by your organization) ».

4. L’utilisateur pourra visualiser Mises a jour disponibles (Updates available).

5. L’utilisateur pourra télécharger et installer les mises a jour pendant les périodes de
maintenance hebdomadaire programmeées lorsqu’aucun test n’est en cours d’analyse.

Premier démarrage du logiciel

Mettez 1’instrument ou les instruments GeneXpert sous tension. Le petit voyant bleu sur
le devant de I’instrument s’allume.

L’instrument GeneXpert doit étre mis sous tension avant le démarrage du logiciel GeneXpert. Si
l'instrument n’est pas mis sous tension en premier lieu, il ne sera pas reconnu par le logiciel.

Apres I’installation du systéme et la configuration de I’ordinateur, le logiciel de
I’application GeneXpert Dx démarre automatiquement lorsque vous vous connectez aux
comptes utilisateur Cepheid ou Cepheid-Admin.

Il n’est pas nécessaire de fournir un nom d’utilisateur et un mot de passe lors du premier
démarrage du logiciel. Aprés avoir défini le profil de I’administrateur (cf. Section 2.13,
Définition des utilisateurs et des autorisations), le logiciel vous demande de fournir un
nom d’utilisateur et un mot de passe chaque fois qu’il est lancé (reportez-vous a la
Section 5.2.3, Démarrage du logiciel).

Pendant le lancement du logiciel, le voyant vert situé au-dessus de la porte de chaque
module clignote brievement, puis s’éteint.

Lors du premier lancement du logiciel aprés son installation, une boite de dialogue de
confirmation Attribuer une lettre a I’instrument s’affiche (cf. Figure 2-51).

Aprés l'attribution automatique d’une lettre a l'instrument, et a chaque lancement du logiciel par la
suite, la fenétre GeneXpert Dx System s’affiche sans la boite de dialogue de confirmation Attribuer
une lettre a l'instrument. Vous verrez cependant la boite de dialogue Attribuer une lettre a
linstrument si vous connectez un nouvel instrument avant de lancer le logiciel.

Chaque fois que vous quittez I'application GeneXpert Dx sans mettre I'ordinateur hors tension, vous
devez double-cliquer sur l'icone GeneXpert DX pour redémarrer I'application.

N’installez pas une nouvelle version de Microsoft SQL Server Express sinon le logiciel ne
fonctionnera plus. Par exemple, vous ne devez pas essayer d’installer SQL Server Express
2017 a la place de SQL Server Express 2012. Toutefois, vous pouvez installer les service
packs (SP1, SP2, SP3, etc) pour la version préinstallée de SQL Server Express.
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1. Démarrage du logiciel GeneXpert Dx :

*  Double-cliquez sur I’icone GeneXpert Dx dans le bureau Windows
(cf. Figure 2-50).

Figure 2-50. Icone de raccourci du GeneXpert Dx System
ou

*  Dans la barre des tiches Windows, cliquez sur ’icobne Démarrer, puis
sélectionnez Tous les programmes > Cepheid > GeneXpert Dx.

La fenétre GeneXpert Dx System s’affiche. Voir Figure 2-51.

Utilisateur Gestion des données Rapports Configuration Maintenance A propos de Utilisateur <Aucun:

] e -~ i 0
By <l @ o)l Wk £ N
&. - ) S AR N
Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance
Modules : Tests depuis le lancement
Temps || Ncidde | Nomdu ’ " E ‘ | : ’Emt de| patede _
Nom du N°Id de : 2 1 2 Utilisateur| Résultat Test Etat |- )
module Test I'échantilion En cours Etat du test -|I'échantilion I'erreur| lancement
restant /
Al Disponible
A2 Disponible
A3 Disponible
Ad Disponible| A

| Attribuer une lettre 2 l'instrument

,ﬁ Iy L'instrument [A] d

Figure 2-51. Fenétre GeneXpert Dx System

Le logiciel GeneXpert Dx fonctionne sur Windows XP, Windows 7 et Windows 10. Les écrans
Remarque montrés dans ce manuel sont ceux du logiciel GeneXpert Dx sur Windows 7. Les écrans du logiciel
GeneXpert Dx sur Windows XP et Windows 10 seront similaires.

Un écran de mise & jour superposé disant Mise a jour du micrologiciel du module pourrait

Remarque X ) . oo o ) .
9 s’afficher. Cette procédure de mise a jour doit étre terminée avant de pouvoir continuer.
2. La superposition Attribuer une lettre a I’instrument apparait, pour indiquer que
I’attribution automatique de 1’instrument ou des instruments a été effectuée. Pour
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Remarque

212
2121

Remarque

continuer, cliquez sur OK afin de confirmer cette action et fermez la boite de
dialogue.

3. Lorsque la boite Attribuer une lettre a I’instrument se ferme, la boite de dialogue
Gestion de la base de données (masquée auparavant par la superposition Attribuer
une lettre a I’instrument) devient visible. Cliquez sur Non dans la boite de dialogue
Gestion de la base de données pour continuer.

Etant donné qu'il s’agit du démarrage initial du logiciel, aucune tache de gestion de la base de
données ne doit étre accomplie.

Attribution de lettres aux instruments

Attribuer des lettres aux instruments (Instruments GX-I,
GX-Il et GX-IV)

Cette section décrit des taches que seul 'administrateur du systeme GeneXpert Dx et des
utilisateurs disposant des privileges appropriés peuvent réaliser.

Lors du premier démarrage du logiciel apres installation, ce dernier attribue
automatiquement des lettres aux instruments. Par défaut, le logiciel attribue
automatiquement une lettre (A, B, etc.) pour identifier chaque instrument connecté a
I’ordinateur. En outre, le logiciel attribue également un chiffre (1, 2, 3 ou 4) a chaque
module installé, de la gauche vers la droite. Par exemple, A1l est le premier module ou
celui situé le plus a gauche de I’instrument A. L’identification de I’instrument et du
module s’affiche dans la colonne Nom du module dans toutes les fenétres du logiciel.
Voir Figure 2-52.
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Utilisateur Gestion des

M 1% A BE

Créer un test Contrdle de I'état Définir les tests Définir des graphiques Maintenance
Modules : Tests depuis le lancement
Temps N° Id de [ Nom du - ; ’ - Etatde | Datede _
Nom du N°Id de £ < = Utilisateur| Résultat Test Etat |°
e Test | Lschantillon | EMCOUrS Etat du test I | module I'erreur.
restant
B1 Disponible;
B2 Disponible
B3 Disponible’
B4 Disponiblg, b
Attribuer une lettre 3 I'{\slrument &
,jsj:./ L-instmmenwié au numéro de série 803488. | §?

A~

Figure 2-52. Fenétre GeneXpert Dx System avec superposition de boite de dialogue
Attribuer une lettre a I'instrument

1. Dans la boite de dialogue Attribuer une lettre a I’instrument, cliquez sur OK pour
confirmer I’attribution d’une ou de plusieurs lettres a I’instrument, ce qui ferme la
boite de dialogue. La boite de dialogue Gestion de la base de données s’affiche
(cf. Figure 2-53).

Vous aurez I'occasion de modifier I'attribution d’une lettre a I'instrument plus tard dans cette section,

Remarque o -
si nécessaire.
Remarque Les exemples de cette section indiquent comment modifier la lettre « B » en « A ».
2. Cliquez sur NON dans la boite de dialogue Gestion de la base de données pour
continuer.
3. Cliquez sur NON dans la boite de dialogue Rappel de I’archivage des tests (voir la
Figure 2-54). L’écran du systéeme GeneXpert Dx s’affiche (voir la Figure 2-55).
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Utilisateur Gestion des & Rapports C

i i A propos de Utilisateur <Aucun:
] -, = T >
oy @‘W ) QU 5 8 o
(4 ~ bt a o
Créer un test Contrdle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance
Modules : Tests depuis le lancement
° . Temps N°Id de Nom du = < ¢ Etatde | Datede _
Hognan Test - »N K d_e En cours Etat du test I'é i | module LA L ‘ 1 ’ A I'erreur
module I'échantillon .
restant
B1 Disponible
B2 Disponible
B3 Disponible
B4 Disponible; L

Gestion de la base de données \l

?‘ Souhaitez-vous exécuter ds hes de gestion de base de données ?

[oui [ Mon |

Figure 2-53. Fenétre GeneXpert Dx System avec superposition de boite de dialogue
Gestion de la base de données

H GeneXpert® Dx System - v

Utilisateur Gestion des é C i i A propos de Utilisateur <Aucun:
i - -~ q © )
I A @ ® % W
%4] N e o 3
A L ‘ <
Créer un test Contrdle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance
Modules : Tests depuis le lancement
Temps |/ N°ldde Nom du - . ‘ - Etatde | Datede _
Nom du N°Id de : ” % Utilisateur| Résultat Test Etat | v
i Test I'échantillon | EM €OUrs Etat du test “|I'échantilion| module I'erreur
restant
B1 | Disponible
B2 Disponible|
B3 Disponible
B4 Disponible | i
| Rappel de I'archivage des tests &J
<8
|
@j L'archivage est en reta uhaitez-vous archiver maintenant 2
on |
|
|
1
|
v

Figure 2-54. Fenétre du systéme GeneXpert Dx avec la boite de dialogue
Rappel de I'archivage des tests affichée
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B GeneXpert® Dx S,

Utilisateur Gestion des
N

T

Créer un test

|5

Controle de I'état

Arréter le test

Afficher les résultats

Utilisateur <Aucun:

Maintenance

Définir les tests Définir des graphiques

Modules N Tests depuis le lancement
:‘Z‘:“:: Test I'é'é;lladllgilelon En cours é'ﬂ‘ EEE:Q:S:‘l I'N“Md'e ! ':'\0;’(;:': \Uﬁlisateur e | e ‘ é“( IE.:':::[ S,
B1 Disponible’
B2 Disponible
B3 Disponible’
B4 Disponible
Figure 2-55. Fenétre GeneXpert Dx System
4. Cliquez sur Configuration dans la barre de menus de la fenétre du GeneXpert Dx

System, puis sélectionnez Attribuer une lettre a 'instrument. La boite de dialogue
Attribuer une lettre a 1’instrument s’affiche. Voir Figure 2-56. Dans le méme temps,
les DEL vertes des quatre modules constituant le quart sélectionné clignotent.

B GeneXpert® Dx )
Utilisateur Gestion des

A propos de

c=ray

Utilisateur <Aucun:

& Administration des utilisateurs [0) he
Configuration de type d'utilisateur () ﬁ 3 |
Configuration du systéme [©) J
une lettre a I Dé es to Dé
Modules : Tests depuis le lancement
3 5 -
:ﬂu‘:: Test I'e"::;:ngiflon En cours Etat I:'::apssl I e | ':noor::; [P W || e ’ A5 :?;ar:::r e
restant
B1 Disponible
B2 Disponible
B3 Disponible
B4 Disponible

Figure 2-56. Fenétre du systéme GeneXpert Dx avec le menu déroulant
Configuration

5.

Pour modifier la lettre d’attribution, cliquez pour sélectionner I’instrument a

modifier, puis cliquez sur Modifier la lettre dans la boite de dialogue Attribuer une
lettre a I’instrument (cf. Figure 2-57).
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La boite de dialogue Modifier la lettre s’affiche, comme illustré dans la Figure 2-58.
Sélectionnez la lettre a attribuer au(x) module(s) en utilisant les fléches vers le haut
et vers le bas de la boite de dialogue Modifier la lettre.

Utilisateur ~ Gestion des é C i i A propos de Utilisateur <Aucun:

Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance

5 Tests depuis le lancement

I I I

L *-—_IJ_MA.J_J—A._A_X_I@, |éga( de | Datede
[ Py — L TR — 7
i i I'erreur
ot = A@buer une lettre 3 'instrument - ﬁ —
B1 Cliquez sur [Fermer] pour quitter I'écran aprés I'attribution a tous les i
B2
— . [ N* de série dei [ Adresse MAC
4 B 803488 0.21.38.0.39.15
B4
N Modifierlaletire | | Fermer

~ T

Figure 2-57. Fenétre GeneXpert Dx System avec superposition de boite de dialogue
Attribuer une lettre a I'instrument

Utilisateur  Gestion des

Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance
Modules : Tests depuis le lancement
[ [ | [ _Tamne i Meidda | mamdn [ [ Etatde | Date de
Nom du _— - E — - ——— ap e e [ =N |r lal t
module esf ﬂ Attribuer une lettre a I'instrument ‘erreur| lancemen
B1 Cliquez sur [Fermer] pour quitter I'écran apreés I'attribution a tous les il
B2
BERET | N* de série de [ ] Adresse MAC
e B 803488 0.21.38.0.39.15
B4 \ £

| Modifier la lettre l | Fermer

L |

Figure 2-58. Fenétre GeneXpert Dx System avec superposition de la boite de
dialogue Modifier la lettre

6.  Aprés avoir modifié la lettre attribuée, cliquez sur OK. Voir Figure 2-58.

7. Cliquez sur Fermer pour fermer la boite de dialogue Attribuer une lettre a
I’instrument (voir la Figure 2-59). La boite de dialogue Attribuer une lettre a
I’instrument indique la nouvelle lettre attribuée pour les modules.
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Utilisateur <Aucun:

q GeneXpert® Dx System - v

Utilisateur Gestion des é i i A propos de
" = T ¥0)
3 | Ql 2 4 ]
%l 9 N
' Créerun test Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance
Modules : Tests depuis le lancement
I I I - 11/ T T I L I Etatde | Date de
r Lamsa. —— E—— -
Test [ B Attribuer une lettre 3 linstrument . — — - 5 | |rerreur|lancement
| Cliquez sur [Fermer] pour quitter I'écran aprés I'attribution a tous les i
— ] N* de série de [ Adresse MAC
— A 810379 0.21.38.0.9C.9
[ Modifiertatettre | [ Fermer |

|| o=

Figure 2-59. Fenétre du systéme GeneXpert Dx avec la boite de dialogue
Attribuer une lettre a I'instrument affichée

8. Cliquez sur OK pour fermer la boite de dialogue Attribuer une lettre a I’instrument
(voir la Figure 2-60). Le nom du module est mis a jour avec les nouvelles lettres de

I’instrument.
Utilisateur <Aucun:

H GeneXpert® Dx System r

Utilisateur Gestion des é C

Créer un test Contrdle de I'état

A propos de

Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance

Modules ) Tests depuis le lancement
Homau Test | ovidde | Encours | Etat e Pt et ‘“""sa'e"' LR ) et l Eat lIE':ar:::r iconen Y
restant
B1 Disponible,
B2 Disponible|
B3 Disponiole|
B4 B [ Disponiole|

Attribuer une lettre a I'instrument

)
@ L'instrument [A] a été associé au numéro de série 810379.

av

Figure 2-60. Fenétre du systeme GeneXpert Dx indiquant les nouvelles lettres
attribuées a I'instrument

La fenétre GeneXpert Dx System s’affiche et indique les lettres attribuées mises a jour
(cf. Figure 2-61).
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2.12.2

Remarque

'n GeneXpe_rt® Dx System - Y __! - B —q
Ni IS i T e
M @ o T

Créer un test Contrdle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance

Modules N Tests depuis le lancement

12
) Temps ' N°ldde
En cours Etat du test “|I'échantilion
restant |~

Etatde
Il'erreur’

Nom du
module

Datede _

N°Id de Utilisateur| Résultat

I'échantilion

Test ‘ état{

Test

Disponible;
Disponible;
Disponible
[ Disponible

Configurez le logiciel et les composants supplémentaires de I’ordinateur. Pour obtenir
des informations détaillées, reportez-vous a la Section 2.13, Définition des utilisateurs et
des autorisations.

Attribution de lettres aux instruments (Instruments GX-XVI)

Les lettres peuvent seulement étre attribuées aux instruments par un administrateur du systéme
GeneXpert Dx ou par des utilisateurs qui disposent des priviléges appropriés.

Le logiciel GeneXpert Dx attribue automatiquement une lettre (A, B, C ou D) pour
identifier chaque quart de I’instrument GeneXpert GX-XVI connecté a I’ordinateur. La
Figure 2-62 illustre la maniére dont chaque quart du GX-XVI est visualisé par le
systeme.
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Quart C —4

Quart A —

Figure 2-62. Lettres attribuées aux quarts (GX-XVI illustré)

Outre ’attribution de lettres a I’instrument, le logiciel attribue également un chiffre (1, 2,
3 ou 4) a chaque module installé. Par exemple, C1 est le premier module ou le module
situé le plus a gauche de I’instrument C (quart C). L’identification de I’instrument et du
module s’affiche dans la colonne Nom du module dans toutes les fenétres du logiciel.

Lors du premier démarrage du logiciel aprés son installation, le logiciel attribue
automatiquement des lettres aux instruments (indiquées dans la colonne Modules située
sur la gauche de la fenétre GeneXpert Dx System). Voir Figure 2-63.

Dans les exemples d’écrans fournis dans cette section, seulement huit modules (et non le

Remarque complément intégral des 16 modules) sont installés et activés sur le GeneXpert GX-XVI.
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Utilisateur Gestion des é

A propos de Utilisateur <Aucun

C =z =
T = =] = 0
e 1 Bl @ B S e
&. Y -, S NS X
Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance
Modules : Tests depuis le lancement
Temps N°Id de Nom du - 5 = Etatde | Datede _
o Test | ovidde | Encours | Etat dutest | |réchantilon| moduie ’"""s“e"' LT [ st ’ Etat |y erreur
restant
Al Disponible
A2 Disponible
A3 Disponible
A4 Disponibl, i
c1 D Attribuer une lettre 3 instrument =)
Cc2 Di:
c3 Di ,E[ L'instrument [Aa 4té associé au numéro de série 707823.
ca Di = L'instrument [ 3 associé au numéro de série 707822.

av

Figure 2-63. Fenétre GeneXpert Dx System avec superposition de boite de dialogue
Attribuer une lettre a I'instrument

1. Cliquez sur OK dans la boite de dialogue Attribuer une lettre a 1’instrument pour
confirmer I’attribution de lettres a I’instrument. Lorsque la boite de dialogue
Attribuer une lettre a I’instrument se ferme, la boite de dialogue Gestion de la base
de données s’affiche (cf. Figure 2-64).

Vous aurez I'occasion de modifier les attributions de lettres aux instruments plus tard dans cette

Remarque . - :
section, si nécessaire.
R Les exemples fournis dans cette section indiquent comment modifier la lettre d’instrument « C »
emarque
en « B ».
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2. Cliquez sur NON dans la boite de dialogue Gestion de la base de données pour

continuer. L’écran GeneXpert Dx System s’affiche (cf. Figure 2-65).

Utilisateur Gestion des

Créer un test

%

Controle de I'état

A propos de

Afficher les résultats

Arréter le test

Définir les tests

Définir des graphiques

Utilisateur <Aucun:

Maintenance

Modules : Tests depuis le lancement
o &
T D o R e R e e
restant
Al Disponible’
A2 Disponible’
A3 Disponible’
Ad Disponible| A
c1 Gestion de la base de données o ==
c2
Cc3 @‘ Souhaitez-vous exécuter d hes de gestion de base de données ?
ca .
=
[

Figure 2-64. Fenétre GeneXpert Dx System avec superposition de boite de dialogue
Gestion de la base de données

Arréter le test

"B GeneXpert® Dx System
Utilisateur Gestion des d

Créer un test

A propos de

Afficher les résultats

Utilisateur <Aucun:

Maintenance

1%

Controle de I'état

Définir les tests Définir des graphiques

Modules :

Temps
du test I
restant

Tests depuis le lancement

Etat de
I'erreur

Datede
lanc

N° Id de
I'échantilion

Résultat

N° Id de Nom du -
" " ‘ module Utilisateur

Test ‘ Etat

Test En cours Etat

Disponible
Disponible
Disponible
Disponible
Disponible
Disponible
Disponible
Disponible

Figure 2-65. Fenétre GeneXpert Dx System

Pour assurer que ces attributions de lettres correspondent a I’instrument GeneXpert
GX-XVI, cliquez sur Configuration dans la barre de menus, sur la fenétre GeneXpert
Dx System (cf. Figure 2-66), puis sélectionnez 1’option Attribuer une lettre a
P'instrument dans le menu déroulant. La boite de dialogue Attribuer une lettre a
I’instrument s’affiche (cf. Figure 2-67). Dans le méme temps, les DEL vertes des
quatre modules constituant le quart sélectionné clignotent.
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B GeneXpert® Dx 5 0
Gestion des pp: [¢ i A propos de Utilisateur <Aucun:
7 < Administration des utilisateurs ~-O ol
[ ion de type d'utili ®) \
Configuration du systéme ©)
ontrdle de I'é une lettre & es ré Dé es te Dé des graphique
Modules : Tests depuis le lancement
° ) Temps N°Id de Nom du . 2 < Etatde | Datede _
Honas Test . »N K d_e En cours Etat du test Ié il module e et | 1 ‘ e I'erreur
module I'échantillon .
restant
Al Disponible
A2 Disponible
A3 Disponible;
A4 Disponible
C1 Disponible
Cc2 Disponible
c3 Disponible
c4 Disponible

Figure 2-66. Fenétre GeneXpert Dx System indiquant le menu
déroulant Configuration

4.  Pour modifier la lettre d’attribution, cliquez pour sélectionner I’instrument a
modifier, puis cliquez sur Modifier la lettre dans la boite de dialogue Attribuer une
lettre a I’instrument (cf. Figure 2-67).

La boite de dialogue Modifier la lettre s’affiche, comme illustré dans la Figure 2-68.
Sélectionnez la lettre a attribuer au(x) module(s) en utilisant les fléches vers le haut
et vers le bas de la boite de dialogue Modifier la lettre. Sélectionnez la lettre
correspondant au quart défini par les quatre modules dont les voyants clignotent. Par
exemple, si I’ensemble de modules situé sur le coté droit inférieur (Quart B dans la
Figure 2-62) clignote, sélectionnez B comme nouvelle lettre.
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teur Gestion des é D] C i i A propos de Utilisateur <Aucun:
L -, . T ©

s '/ (Q" @) @' g @ Y. N

< / v} 2
(% LS - & N2 \
Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance
Modules Tests depuis le lancement
(I ” .. i — Etatde | Datede
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Figure 2-67. Fenétre GeneXpert Dx System avec superposition de boite de dialogue
Attribuer une lettre a I'instrument

X
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A3 A 707823 0.21.38.0.10.27
v C N 707822 V4 0.21.38.0.10.26
c1 =X
c2
c3
Cc4
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Figure 2-68. Fenétre GeneXpert Dx System avec superposition de la boite de
dialogue Modifier la lettre
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5. Aprés avoir modifié la lettre attribuée, cliquez sur OK. Voir Figure 2-68.

6. Cliquez sur Fermer pour fermer la boite de dialogue Attribuer une lettre a
I’instrument (cf. Figure 2-67).

7.  Continuez a attribuer des lettres a I’instrument jusqu’a ce que les quatre quarts soient
correctement attribués aux lettres A, B, C et D. La nouvelle lettre attribuée est
affichée dans le tableau de la boite de dialogue Attribuer une lettre a I’instrument.

8.  Cliquez sur Fermer.

La fenétre GeneXpert Dx System s’affiche et indique les lettres attribuées mises a jour
(cf. Figure 2-69).

B GeneXpert® Dx S:
Utilisateur Gestion des ées Rapports C i i A propos de Utilisateur <Aucun
' w T -®
o
2y 4 QL e 3 g
‘5. L~y < NS \J
Créer un test Controle de I'état Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance
Modules : Tests depuis le lancement
= Temps N Id de Nom du = " : Etatde | Datede _
Test | Mel4e | encours | Etat dutest | |réchanti | module _|Utiisateur) Résuitat | Test | Etat ooy
I'échantillon o sinat :

Disponible;
Disponible
Disponible:
Disponible
Disponible’
Disponible’
Disponible
Disponible’

Figure 2-69. Fenétre GeneXpert Dx System indiquant les nouvelles attributions de
lettres au module

Configurez le logiciel et les composants supplémentaires de I’ordinateur, si nécessaire.
Pour obtenir des informations détaillées, reportez-vous a la Section 2.13, Définition des
utilisateurs et des autorisations.
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2.13 Deéfinition des utilisateurs et des autorisations

Les utilisateurs et les autorisations peuvent seulement étre définis par un administrateur du

Remarque systeme GeneXpert Dx ou par les utilisateurs qui disposent des priviléges appropriés.

Il est nécessaire de définir ’administrateur et les autres utilisateurs du GeneXpert Dx
System avant de commencer a utiliser le logiciel systéme GeneXpert Dx. Toutes les
fonctions de I’administrateur sont accessibles a partir du menu Configuration dans la
fenétre GeneXpert Dx System. Voir Figure 2-55.

2.13.1 Types d’utilisateurs

Le systéme GeneXpert Dx permet a 1’administrateur de configurer les autorisations de
taches pour les types divers d’utilisateurs, comme De base et Détail. En tant
qu’administrateur du systéme, vous pouvez utiliser cette fonctionnalité pour limiter
I’accés aux fonctions du logiciel basées sur la politique de votre établissement. Par
exemple, vous pouvez avoir envie de configurer la stratégie présentée dans le

Tableau 2-1.

Tableau 2-1. Exemple de stratégie d’autorisation des utilisateurs pour une utilisation a des
fins de diagnostic In vitro

Effectuer des fonctions
Type Afficher les Effectuer la d’administration et des
d’utilisateurs | Exécuter un test résultats maintenance fonctions systéme
De base Oui Résumé Non Non
uniquement
Détail Oui Tous les détails Limitée Non
Administrateur* Oui Tous les détails Tous Oui

*Le type d'utilisateur Administrateur a I'autorisation d’effectuer toutes les taches et les autorisations
Administrateur ne peuvent pas étre modifiées.

2.13.2 Deéfinition des autorisations des utilisateurs

Pour définir les taches autorisées pour chaque type d’utilisateur, cliquez sur
Configuration de type d’utilisateur dans le menu Configuration de la fenétre GeneXpert
Dx System. La boite de dialogue Configuration de type d’utilisateur apparait et affiche
un tableau d’autorisations.

. Pour autoriser un type d’utilisateur a effectuer certaines taches, cochez les cases
dans la colonne du type d’utilisateur. Consultez le Tableau 2-2 pour obtenir une liste
et une description complétes des taches.

. Pour supprimer une autorisation, décochez la case dans la colonne du type
d’utilisateur.
. Pour restaurer les sélections d’autorisation par défaut pour les trois types

d’utilisateurs, cliquez sur Rétablir les paramétres par défaut.
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Lorsque la définition des autorisations est terminée, cliquez sur OK afin d’enregistrer les
modifications et de fermer la boite de dialogue.

Le Tableau 2-2 répertorie les taches telles qu’elles apparaissent dans la boite de dialogue
Configuration de type d’utilisateur. Le tableau fournit une description de chaque tache.

Tableau 2-2. Descriptions des taches de I'utilisateur

Tache Description Paramétres d’utilisateur
par défaut
De Détail | Admin.
base
Créer/démarrer un test Permet de créer et de démarrer un test diagnostique in vitro X X X
(cf. Section 5.6 et Section 5.9).
Arréter un test ou tous les tests | Permet d’arréter un ou plusieurs tests en cours X X X
(cf. Section 5.11).
Afficher le rapport et le résultat | Permet a I'utilisateur d’afficher les rapports et les résultats X X
de test de recherche détaillé détaillés des tests de recherche (non utilisé pour les tests
diagnostiques in vitro).
Afficher le rapport et le résultat | Permet a I'utilisateur d’afficher les rapports et les résultats X X
de test de modele détaillés détaillés de tests de modeles (non utilisé pour les tests
diagnostiques in vitro).
Afficher le rapport et le résultat | Permet a I'utilisateur d’afficher les rapports et les résultats X X
de test de référence détaillés détaillés de tests de référence (non utilisé pour les tests
diagnostiques in vitro).
Modifier les détails du test Permet de modifier les données de tests diagnostiques in X X X
vitro (cf. Section 5.13).
Supprimer un test et les Permet de supprimer une définition de test ou un paramétre X X
parametres spécifiques au lot | spécifique au lot (cf. Section 2.16).
Gérer la définition de test Permet a l'utilisateur d'importer la définition de test X X X
(.gxa/.nxa) et les fichiers (.gxr/.nxr) des parameétres
spécifiques au lot (cf. Section 2.16).
Modifier les graphiques Permet a I'utilisateur de modifier les graphiques pour un test X
de recherche (non utilisé pour les tests diagnostiques in
vitro).
Archiver le test Permet I'archivage et la suppression de données de test X X X
(facultative) (cf. Section 5.17.1).
Supprimer le test Permet de supprimer un test de la base de données (cf. X X
Section 5.17.1).
Récupérer le test Permet de récupérer les données de test a partir des X X
archives du test (cf. Section 5.17.2).
Sauvegarder la base de Permet de sauvegarder la base de données (cf. X X X
données Section 5.18.1).
Restaurer la base de données | Permet la restauration de la base de données (cf. X
Section 5.18.2).
Compresser la base de Permet de compresser la base de données (cf. X
données Section 5.18.3).
Afficher les rapports Permet d’afficher un apergu des résultats du test pour X X X
d‘échantillon et du patient I’échantillon sélectionné dans la base de données, et
d’afficher les résultats de tests pour les échantillons d’un
patient, d’aprés le n° Id du patient dans la base de données.
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Tableau 2-2. Descriptions des taches de I'utilisateur (Suite)

Tache Description Paramétres d’utilisateur
par défaut
De Détail | Admin.
base
Afficher I'évolution du contréle | Permet de créer et d’afficher les rapports d’évolution des X X
et les rapports statistiques du | contrOles externes (cf. Section 6.4), et d’afficher un rapport
test indiquant le nombre de tests effectués pour chaque test sur
une période donnée, avec les valeurs mensuelles.
Afficher le journal systeme Permet de créer et d’afficher un rapport sur des autotests X X
récents ainsi que des erreurs d’instruments.
Modifier la configuration du Permet de modifier les données de configuration du X
systéeme systéme (cf. Section 2.14).
Attribuer une lettre a Permet de changer I'attribution d’'une lettre a un instrument X X
linstrument (cf. Section 2.12).
Afficher le rapport Ql Permet d’afficher le rapport de qualification d’installation X X X
(cf. Section 2.15).
Voir le rapporteur du module Permet d’afficher les rapporteurs disponibles dans un X X
module.
Effectuer la maintenance de la | Permet d’abaisser le piston dans l'instrument a des fins de X X X
tige de piston nettoyage (cf. Section 9.4).
Effectuer un autotest Permet d’effectuer un autotest de module d'instrument X X X
(cf. Section 9.14).
Ouvrir la porte Permet de déverrouiller et d’ouvrir la porte d’'un module X
d’instrument et de mettre a jour le format EEPROM de la
multiplateforme I-CORE.
Exclure des modules du test Permet a l'utilisateur d’exclure des modules pour les X X X
empécher d’étre utilisés pour I'exécution d’un test si on
soupgonne un probléme (cf. Section 9.15).
Afficher la boite de dialogue Permet d’afficher la fenétre A propos de et de voir le numéro X X X
A propos de de la version du logiciel, les informations sur les droits
d’auteur et la licence du logiciel.
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2.13.3 Gestion des utilisateurs

L’administrateur du systéme GeneXpert Dx, peut ajouter des utilisateurs au systéme et
les classer selon différents types d’utilisateurs, modifier leurs profils d’utilisateur ou
supprimer des utilisateurs du systéme.

2.13.3.1 Ajout de nouveaux utilisateurs

Important

Le premier utilisateur a ajouter doit étre I’'administrateur. Le profil d’administrateur permet
d’ajouter d’autres utilisateurs et de configurer le systéme.

Remarque administrateur n’a pas été défini.

Toutes les personnes peuvent accéder intégralement a toutes les taches tant que le profil

Pour ajouter des utilisateurs :

1. Pour ajouter des utilisateurs : vérifiez si le systéeme GeneXpert Dx est connecté a un
serveur LDAP ou pas. S’il est connecté, commencez par consulter la
Section 2.14.6.3, Configuration du type d’authentification LDAP.

2. Dans la fenétre du systéeme GeneXpert Dx (voir Figure 2-55), dans le menu
Configuration, cliquez sur Administration des utilisateurs. La boite de dialogue
Administration des utilisateurs apparait. Voir Figure 2-70 pour ajouter un utilisateur

local ou Figure 2-71 pour ajouter un utilisateur LDAP a distance.

—

r ———
ﬂ Administration des utilisateurs S e —

[

Nom d'utilisateur

I

Nom complet

I

Type

admin1

basicl

detail1

Administrator User
Basic User
Detail User

Admin.
De base
Détail

Ajouter ‘ | Supprimer | ‘ Editer | ’ Fermer ‘

Figure 2-70. Boite de dialogue Administration des utilisateurs
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ﬂ Administration des utilisateurs & & - — - [ =Y
Mom d'utilisateur Mom complet Type Type authentification
admin Administration User Admin. Locale
Administrator Administrator Admin. Distante
basicl Basic user De base Locale
detail1 Detail user Détail Locale

% ¥

Figure 2-71. Boite de dialogue Utilisateur pour un utilisateur a distance

Cliquez sur Ajouter. La boite de dialogue Ajouter un utilisateur apparait. Voir
Figure 2-72.

Dans le champ Nom d’utilisateur, saisissez un nom unique d’utilisateur comprenant 6
a 10 caracteres, espaces compris. Par exemple, le premier utilisateur a ajouter est
I’administrateur, et vous pouvez donc saisir admin1 (ou un nom d’utilisateur
équivalent).

(Facultatif) Dans le champ Nom complet, saisissez le nom complet ou réel de
’utilisateur. Pour cet exemple, le nom complet de I’administrateur sera Utilisateur
d’administration. Le nom complet peut comprendre jusqu’a 32 caractéres. N’utilisez
pas de caractéres spéciaux, comme les guillemets « ». Si aucun nom n’est fourni, le
logiciel insére automatiquement le nom de 1’utilisateur dans cette boite. Ce nom
apparait dans les rapports de test.

Dans les champs Mot de passe et Confirmer le mot de passe, saisissez le mot de passe
de I'utilisateur. Le mot de passe doit comprendre 6 a 10 caractéres.

Remarque Un mot de passe ne sera pas demandé aux utilisateurs LDAP a distance.

Dans la liste Type d'utilisateur, sélectionnez le type dans lequel vous souhaitez
classer I’utilisateur. Reportez-vous a la Section 2.13.1, Types d’utilisateurs.

Lorsque vous avez terminé, cliquez sur OK pour enregistrer les modifications,
fermer la boite de dialogue Ajouter un utilisateur et afficher la boite de dialogue
Administration des utilisateurs. Le nouvel utilisateur apparait dans la boite de
dialogue Administration des utilisateurs.
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2.13.3.2

9.

10.

Nom d'utilisateur |admin1

Nom complet |Administration User

Mot de passe [seeses

rn Ajouter un utilisateur W — [d—hj‘
|
|
|
|

Confirmer le mot de passe [seeeee

Type d'utilisateur

Admin. N

[ ok || Annuter |

Figure 2-72. Boite de dialogue Ajouter un utilisateur

Répétez les étapes 3 a 8 jusqu’a ce que tous les utilisateurs aient été ajoutés au
systeme.

Cliquez sur Fermer pour fermer la boite de dialogue Administration des utilisateurs.

Modification de profils utilisateurs

Pour modifier un nom d’utilisateur ou un mot de passe, ou pour procéder a d’autres
modifications sur le profil utilisateur :

1.

Dans la fenétre GeneXpert Dx System (cf. Figure 2-55), cliquez sur Administration
des utilisateurs dans le menu Configuration. La boite de dialogue Administration des
utilisateurs apparait. Voir Figure 2-70.

Dans la boite de dialogue Administration des utilisateurs, dans la colonne Nom
d’utilisateur, sélectionnez le profil d’utilisateur a modifier.

Cliquez sur Editer. La boite de dialogue Modifier utilisateur s’affiche. Voir
Figure 2-73.

Modifiez les informations comme vous le désirez, puis cliquez sur OK pour
enregistrer les modifications et fermer la boite de dialogue Modifier I'utilisateur.

Cliquez sur Fermer pour fermer la boite de dialogue Administration des utilisateurs.
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B8 Modifier I'utilisateur L e (]

Nom d'utilisateur |admin1|

Mot de passe |eeeeee

|
Nom complet |Administration User |
|
|

Confirmer le mot de passe |seesee

‘ Type d'utilisateur

Admin. i

| OK || Annuler

Figure 2-73. Boite de dialogue Modifier I’utilisateur

2.13.3.3 Suppression d’utilisateurs

Lorsque vous supprimez un utilisateur, les tests créés par cet utilisateur sont conservés dans la

Remarque base de données.
Pour supprimer un utilisateur :
1. Dans la fenétre GeneXpert Dx System (cf. Figure 2-55), cliquez sur Administration
des utilisateurs dans le menu Configuration. La boite de dialogue Administration des
utilisateurs apparait. Voir Figure 2-74.
B Administration des u(ilisateurs' 1!- — ﬂ
Nom d'utilisateur | Nom complet Type
admin1 |Administrator User Admin.
basic1 \Basic User De base
detail1 |Detail User Détail
| Ajoutef | l Supprimer Editer ‘ I Fermer l
Figure 2-74. Boite de dialogue Administration des utilisateurs
2. Cliquez pour sélectionner 'utilisateur a supprimer. Voir Figure 2-75.
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n Administration des utilisateurs i B o — @
Nom dutilisateur [ Nom complet [ Type
admin1 Administrator User Admin.
asicl |Basic User De base
detail1 Detail User Détail
l Ajouter | Supprimer | I Editer | ‘ Fermer |

Figure 2-75. Boite de dialogue Administration des utilisateurs avec sélection de
I'utilisateur a supprimer

3. Cliquez sur Supprimer. L’utilisateur est supprimé. Voir Figure 2-75.

4.  Pour supprimer des utilisateurs supplémentaires, répétez les étapes 2 a 3. Cliquez sur
Fermer lorsque vous avez terminé de supprimer les utilisateurs (cf. Figure 2-76).

n Administration des utilisateurs i a —

Nom d'utilisateur [ Nom complet | Type
admin1 Administrator User Admin.
detail1 Detail User Détail

N
| Ajouter | l Supprimer | | Editer |}Femer |

Figure 2-76. Boite de dialogue Administration des utilisateurs aprés la suppression
des utilisateurs

214 Configuration du systéme

Les données ci-dessous peuvent étre spécifiées en utilisant la fonction Configuration du
systéme :

. le nom du systéme (onglet Général)
. les formats de la date et de I’heure (onglet Général)

. les options de création de test (onglet Général)
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. la gestion du fonctionnement du rappel d’archive (onglet Paramétres des archives)

. les chemins par défaut pour I’exportation de données de test, de rapports et d’autres
informations (onglet Dossiers)

. I’interface SIL (onglet Paramétres de communication de I'hdte).

2141 Onglet Général

1. Dans la fenétre GeneXpert Dx System (cf. Figure 2-55), cliquez sur Configuration
dans la barre de menus, puis cliquez sur Configuration du systeme. La boite de
dialogue Configuration du systéme et 1’onglet Général s’affichent. Voir Figure 2-77.

2. Fournissez les informations demandées dans 1’onglet Général comme suit :

*  Boite Nom du systéme—Saisissez un nom unique pour le systéme. Le nom du
systéme sera affiché dans tous les rapports.

»  Liste Format de la date—Sélectionnez le format utilisé pour afficher le mois, le
jour et ’année.

. Liste Format de ’heure—Sélectionnez le format 24 heures ou 12 heures.

m Configuration du systéme - | Szgi

[ Général | Paramétres desarchives | Dossiers | Paramétres de ication de 'héte | Paramétres authentification

Nom du systéme GeneXpert PC

Format de la date | MMLJJIAA -]

Format de I'heure ‘ 24 heures (HH:mm:ss) - |

[v] Utiliser le n° Id du patient

[C1 1D patient 2
[C1 Nom du patient

[] Données démographigues du patient

Demander l'identifiant de démarrage du test
) Jamais
& Toujours
(' Délai d'attente de I'identifiant du démarrage du test (en minutes) ,7

[7] Son & 1a fin du test

[_] imprimer le rapport de test a la fin du test

[v] Rappel de suppression de statistiques du test
[¥| Rappels de gestion de la base de données

[v] Activer la piste d'audit

Figure 2-77. Boite de dialogue Configuration du systéme (onglet Général)

«  Utiliser le n° Id du patient—Si le n° Id du patient est activé, 1’option Lire le code-
barres du n° Id du patient peut étre sélectionnée et utilisée. Le n° Id du patient est
disponible sous Créer un test et Afficher les résultats. Si I’option Utiliser le n°® Id
du patient est sélectionnée, les cases sous cette case deviennent actives :
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*  N°Id du patient—Si Utiliser le n°® Id du patient est activé, le champ N° Id du
patient est également activé et ne peut pas étre désélectionné. Le champ N°
Id du patient peut contenir jusqu’a 32 caractéres alphanumériques, a
I’exception des caracteres de nom de fichier interdits.

» ID patient 2—Si Utiliser le n° Id du patient est activé, le champ ID patient 2
peut étre activé afin de permettre la saisie de données d’identification du
patient supplémentaires. Ce champ est facultatif et aucune saisie n’est
requise en I’absence de données d’identification du patient
supplémentaires. Sélectionnez la case pour activer ID patient 2. Le champ
ID patient 2 peut contenir jusqu’a 32 caractéres alphanumériques, a
I’exception des caracteéres de nom de fichier interdits.

*  Nom du patient—Si Utiliser le n° Id du patient est activé, le champ Nom du
patient peut étre activé afin de permettre la saisie du nom du patient. Ce
champ est facultatif et aucune saisie n’est requise si 1’utilisateur ne
souhaite pas saisir un nom de patient. Sélectionnez la case pour activer
Nom du patient.

Le champ Nom du patient Nom de famille peut contenir jusqu’a 194
caracteres alphanumériques, a I’exception des caractéres de nom de fichier
interdits. Le champ Nom du patient Prénom peut contenir jusqu’a 30
caractéres alphanumériques, a 1’exception des caractéres de nom de fichier
interdits.

Les symboles suivants ne peuvent pas étre utilisés pour les champs n° Id de I’échantillon, n°

Important Id du patient, ID patient 2, Prénom, Nom de famille, Autre type d’échantillon ou Remarques :
|@"~\&/:*?"<>"$%!;()-
Pour les captures d’écran et les rapports mentionnés plus loin dans ce manuel, le champ N° Id du
Remarque . L o
patient sera affiché en mode activé.

»  Données démographiques du patient—Sélectionnez cette option pour activer la
visibilité des données démographiques du patient. Les données démographiques
sont associces au résultat du test du patient correspondant.

Lors de la création du test, les données démographiques du patient (Nom du
patient, Date de naissance, Origine ethnique, Sexe et Code postal) seront
encryptées et enregistrées dans la base de données GeneXpert Dx et ne seront
pas montrées dans le logiciel.
La case Données démographiques du patient sera décochée par défaut dans la configuration du
Remarque systéme. L’administrateur systéme est le seul & pouvoir cocher ou décocher I'option Données
démographiques du patient. Les données démographiques ne peuvent étre utilisées que dans
les solutions de connectivité futures.

»  Lire le code-barres du n° Id du patient—S¢lectionnez cette option pour activer
I’invite du logiciel a lire le code-barres du n° Id du patient. Décochez la case
pour désactiver I’invite pour le code-barres du n° Id du patient.
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»  Lire le code-barres du n° Id de I'échantillon—Sélectionnez cette option pour
activer I’invite du logiciel a lire le code-barres du n° Id de 1’échantillon.
Décochez la case pour désactiver I’invite pour le code-barres du n°® Id de
I’échantillon.

»  Lire le code-barres de la cartouche—Sélectionnez cette option pour activer
automatiquement 1’invite du logiciel a lire le code-barres de la cartouche
(recommandé). Décochez la case pour désactiver 1’invite pour le code-barres de
la cartouche.

*  Demander l'identifiant de démarrage du test—Cette option permet a
I’administrateur du systéme de rendre obligatoire la saisie d’un identifiant pour
démarrer le test. Cela permet de retrouver la personne ayant démarré un test,
ainsi que la période correspondante.

Les choix proposés a I’administrateur sont les suivants :

* Jamais—L’écran Identifiant de démarrage du test ne s’affiche jamais
lorsque I’on appuie sur le bouton Démarrer le test dans 1’écran Créer un test.

»  Toujours—Cette option est activée par défaut. L’écran Identifiant de
démarrage du test est toujours affiché si un utilisateur est défini pour la
personnalisation et si 1’on appuie sur le bouton Démarrer le test dans 1’écran
Créer un test.

»  Délai d’attente de I'identifiant du démarrage du test (en minutes)—Si cette
option est sélectionnée et si un utilisateur est défini pour la
personnalisation, le systéme surveille le délai écoulé depuis la derniére fois
que 'utilisateur s’est connecté ou a indiqué son identifiant pour démarrer
le test. Une fois ce délai écoulé, et si 1’utilisateur appuie sur le bouton
Démarrer le test dans la fenétre Créer un test, la boite de dialogue
Identifiant de démarrage du test s’affiche.

Le compteur de temporisation est réinitialisé lorsqu’un utilisateur se
connecte. L’administrateur du systéme peut sélectionner de 1 a 60 minutes
a I’aide de la liste déroulante ou saisir une valeur dans cette méme plage.
La valeur par défaut est 30 minutes.

3.  Cochez ou décochez les cases suivantes :

* Sona lafin du test—Si I’utilisateur active I’option audio, un bref signal sonore
est émis a la fin du test. Cette option utilise le bip sonore et les réglages par
défaut de Windows.

*  Imprimer le rapport de test a la fin du test—Cette option permet I’impression
automatique d’un rapport de test sur ’imprimante par défaut du systéme
Windows, au format défini par défaut.

Si 'imprimante est a court de papier, le rapport de test est toujours présent méme s'il n’est pas
imprimé. Selon I'imprimante, lorsque le papier est chargé et que le bac a papier est fermé, les

Remarque PR ) . n
rapports en attente commencent a étre imprimés automatiquement, et il ne sera peut-étre pas
nécessaire d'imprimer le rapport de test manuellement.
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2.14.2

*  Rappel de suppression de statistiques du test—L utilisateur peut activer ou
désactiver le rappel de suppression des statistiques de test. Le mode par défaut
est le mode activé.

*  Rappels de gestion de la base de données—L utilisateur peut activer ou
désactiver les rappels de gestion de la base de données. Le mode par défaut est
le mode activé.

Si les rappels de gestion de la base de données sont activés, I'utilisateur regoit,
au démarrage et a I’arrét, une invite demandant si les tAches de gestion de la
base de données doivent étre exécutées ou non. L’invite s’affiche seulement si
I’utilisateur dispose des priviléges nécessaires pour exécuter ces taches. Si
I’utilisateur ne dispose pas de ces priviléges ou si les rappels de gestion de la
base de données sont désactivés, I’invite est ignorée.

»  Activer la piste d’audit—L’utilisateur peut activer ou désactiver I’enregistrement
des évenements. Si la case Activer la piste d’audit est cochée, le systéme
enregistre les interactions de I’utilisateur avec des informations protégées de
santé et des données personnelles telles que :

e Authentification de I’utilisateur

*  Administration des utilisateurs

e Création de tests

*  Importation/Exportation de données

*  Création de rapport

Pour accéder a I’observateur d’événements, cliquez sur le menu Démarrer
(Start) de Windows, cherchez Observateur d’événements (Event Viewer),
développez Journaux des applications et des services (Applications and Service
Logs), puis développez Piste d’audit Gx (GxAuditTrail). Cette fonction est
désactivée par défaut. Voir I’ Annexe E pour des informations détaillées.

[B] Event Viewer
File Action View Help
+=|5m HE

E] Event Viewer (Local)
> g Custom Views

GxAuditTrail Number of events: 4

Level Date and Time Source
U v @ sppiications and services Logs @ Information 4/17/20209:39:39 AM Dx6.3
> [ CrowdStrike (D 1nformation 4/17/2020 9:39:28 AM Dx6.3
5] CxAudioSvclog € Information /17/2020 9:37:10 AM
m GxAuditTrail 4/1/2020 1:20:43 PM Dx6.3
[+ Hardware Events
[&] HP HotKey Support
> [ Intel

Figure 2-78. Observateur d’événements Windows (Windows Event Viewer)

> [ay Windows Logs

4. Cliquez sur OK pour enregistrer les modifications et fermer la fenétre.

Onglet Paramétres des archives

Cet onglet fournit les paramétres qui contrélent la maniére dont le rappel d’archivage est
exécuté. L’intervalle de temps peut étre sélectionné, ou le moment du rappel d’archivage
de fichiers : Jamais, Hebdomadaire, ou Mensuel.
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1. Dans la fenétre GeneXpert Dx System (cf. Figure 2-55), cliquez sur Configuration
dans la barre de menus, puis cliquez sur Configuration du systeme.

2. Sélectionnez I’onglet Paramétres des archives. Les données de I’onglet Paramétres
des archives s’affichent. Voir Figure 2-79.

S — =

rﬁénéml rParamélresdesarchives r i r é de lication de I'néte r é authentification

E Configuration du systéme

) Manuellement

(@' Manuellement, avec rappel | Hebdomadaire

Figure 2-79. Boite de dialogue Configuration du systéme
(onglet Paramétres des archives)

3. Sélectionnez les options souhaitées :

*  Manuellement—Si cette option est sélectionnée, I’archivage est réalisé
manuellement par 1’utilisateur, a sa convenance, en suivant le processus
d’archivage manuel.

Manuellement, avec rappel—Si cette option est sélectionnée, un rappel s’affiche
si I'utilisateur dispose du privilége Archiver le test. Ce rappel ne s’affiche pas
pour les utilisateurs ne disposant pas du privilége Archiver le test.

L’utilisateur peut choisir de recevoir des rappels hebdomadaires ou mensuels.
Par défaut, le rappel est hebdomadaire.

Le systéme tente de rappeler a I'utilisateur d’effectuer un archivage tardif si le
dernier archivage remonte a la semaine précédente ou au mois précédent (en
fonction de la périodicité sélectionnée pour le rappel). Les notions de semaine
ou de mois précédent sont définies au jour précédent le premier jour de la
semaine ou du mois actuel. Le lundi est considéré comme le premier jour de la
semaine. Le premier de chaque mois est considéré comme le premier jour du
mois. Dans ce cas, le rappel s’affiche pour I’utilisateur lorsque :

e L’application GeneXpert Dx démarre

»  L’application GeneXpert Dx s’arréte normalement
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4.

»  T’utilisateur se connecte (sauf en cas d’identifiant pour démarrer le test).

Si I’utilisateur accepte 1’invite du rappel d’archivage, la boite de dialogue
Archiver le test s’affiche immédiatement.

Si I'utilisateur rejette I’invite du rappel, le logiciel continuera a fonctionner
normalement, et I’utilisateur recevra un nouveau rappel la prochaine fois que
les critéres de rappel seront réunis.

Cliquez sur OK pour enregistrer les modifications et fermer la fenétre.

2.14.3 Onglet Dossiers

1. Dans la fenétre GeneXpert Dx System (cf. Figure 2-55), cliquez sur Configuration
dans la barre de menus, puis cliquez sur Configuration du systéme.

2. Cliquez sur ’onglet Dossiers. L’onglet Dossiers s’affiche. Voir Figure 2-80.

B Configuration du systeme | Kgm

| Général | Paramétres des archives | Dossiers | 8 1 ication de Fhate |

Dossier Exporter C:\GeneXpertiexport
Dossier Rapport C:\GeneXpertireportt
Dossier Sauvegarde C:\GeneXperfiBackup\
Dossier Journalde laBD C:\GeneXperfiDatabase_log\

o || e |

Figure 2-80. Boite de dialogue Configuration du systéme (onglet Dossiers)

3. Fournissez les informations demandées dans 1’onglet Dossiers comme suit :

Champ Dossier Exporter—Saisissez le chemin d’accés au dossier dans lequel
toutes les données de test exportées sont enregistrées. Le chemin par défaut peut
¢galement étre fourni.

Champ Dossier Rapport—Saisissez le chemin d’accés au dossier dans lequel
tous les rapports sont enregistrés. Le chemin par défaut peut également étre
fourni.
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Attention

G

A

2.14.4

Remarque

Remarque

2.14.41

*  Champ Dossier Sauvegarde—Saisissez le chemin d’accés au dossier dans
lequel la base de données sauvegardée est enregistrée. Le chemin par défaut
peut également étre fourni.

e Champ Dossier Journal de la BD—Saisissez le chemin d’accés au dossier dans
lequel tous les fichiers du journal de la base de données sont enregistrés. Le
chemin par défaut peut également étre fourni.

Les emplacements par défaut pour chaque dossier se trouvent sur le disque dur de
I'ordinateur. Pour éviter toute perte de données, les fichiers dans le dossier d’exportation
doivent étre copiés de temps a autre vers un autre ordinateur ou serveur. Si le systéeme
GeneXpert Dx est relié a un réseau, les fichiers peuvent étre archivés directement sur un
serveur.

4. Cliquez sur OK pour enregistrer les modifications et fermer la fenétre.

Onglet Parameétres de communication de I’h6te

L’onglet Paramétres de communication de I’'héte sert a configurer le logiciel du systéme
quand un GeneXpert Dx est connecté a un ordinateur hote du Systéme d’informations de
laboratoire (SIL) ou a Cepheid Link.

Aucune configuration n’est requise pour cet onglet si un systéeme SIL n’est pas utilisé avec le
systeme.

Pour configurer les parameétres de communication de 'hdte pour un SIL, voir la Section 2.14.4.1,
Configuration des communications de I'h6te pour un SIL. Pour configurer les parameétres de
communication de I'héte pour Cepheid Link, voir la Section 2.14.4.2, Configuration des
communications de I'h6te pour Cepheid Link.

Configuration des communications de I’héte pour un SIL

1.  Dans la fenétre GeneXpert Dx System (voir Figure 2-55), cliquez sur Configuration
dans la barre de menus, puis sur Configuration du systéme (voir la Figure 2-56).

2. Cliquez sur ’onglet Paramétres de communication de I’héte. La fenétre Paramétres
de communication de I’hdte s’affiche. Voir Figure 2-81.
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n Caonfiguration du systéme — [ Ezg]
[ Général | Paramétres desarchives | Dossiers | Paraméfres de communication de 'héte | Paramétres authentification
- [¥] Activer la communication de I'néte
Parameétre de I'hdte

|1 utiliser Cepheid Link (cocher uniquement si la solution de logiciel médiateur Cepheid Link pour la tragabilité de I'échantillon est installée)
N° Id de I'hdte |LX
[ Requéte héte automatique aprés lecture du n® Id de I'échantillon

[] Télécharg: ique de la de test
[vl Télécharg ique des ré

[Z] utiliser le n® id de I'"échantillon de I'instrument

Paramétres de communication Gestion des commandes / résultats

Protocole @ HLT ) ASTM | Supprimer les commandes annulées |
Exécuter 'héte en tantque ) Serveur (® Client |

Détruire les résultats |
Adresse IP du serveur
N° port |1234 | Réinitialiser le tampon de communication |
Code de test de I'héte |
Activer | Test \ Code de test de Ihéte \ |
= Kpert G diff-Epi Version 2 | Editer |
O Xpert MTE-RIF Assay G4 Version 6

Editer

Figure 2-81. Boite de dialogue Configuration du systéme
(onglet Paramétres de communication de I’hote)

Remarque Si le SIL est activé sur un nouveau systeme, aucun test ne sera indiqué.

Attention

Sur le réseau de I’hépital ou du laboratoire, chaque systéme GeneXpert Dx doit avoir un nom
de systéme unique, utilisé pour la communication de I’héte. L’administrateur de I’hoéte SIL
doit controler la procédure de définition des noms du systéme.

Ne cochez pas la case Utiliser Cepheid Link lors de la configuration des paramétres de
Important L e a R a
communication de I’héte pour un systéme SIL d’hopital.

3. Fournissez les paramétres permettant de configurer la communication entre le
logiciel GeneXpert Dx et un Systéme d’informations de laboratoire (SIL) :

»  Activer la communication de I'h6te—Sélectionnez cette option pour activer le

logiciel GeneXpert Dx connecté a un hote. Décochez la case pour désactiver la
communication de I’hote.

N° Id de 'héte—Saisissez un nom d’héte unique pour identifier un SIL ou
un systéme de gestion des données (SGD) connecté a ce systéme
GeneXpert Dx. Nombre maximum de caracteres : 20.
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*  Requéte hote automatique aprés lecture du n° Id de I'échantillon—
Sélectionnez cette option pour activer le systéme GeneXpert Dx afin de
lancer des requétes pour des commandes de test associées au n° Id de
1’échantillon lu ou saisi.

«  Téléchargement automatique de la commande de test—Sélectionnez cette
option pour activer le systéme GeneXpert Dx afin de lancer réguliérement
des requétes pour toutes les commandes de tests aupres de 1’hote.

Si I’héte est connecté a plusieurs GeneXpert Systems, vous souhaiterez peut-étre :

« Utiliser I'option Requéte hote automatique aprés lecture du n° Id de I’échantillon au lieu de
'option Téléchargement automatique de la commande de test pour réduire les commandes
en double pour plusieurs systémes GeneXpert.

* L’héte doit télécharger la commande vers un GeneXpert System particulier.

* Si les commandes sont envoyées vers plusieurs systéemes GeneXpert, I’h6te doit annuler

les commandes en attente lorsque le résultat terminé a été obtenu.

Attention

«  Téléchargement automatique des résultats—Les résultats sont téléchargés
des que le test est terminé.

«  Utiliser le n° Id de I’échantillon de I'instrument—Sélectionnez cette option
pour permettre au systeme GeneXpert Dx de générer un n° Id unique pour
1’échantillon, renvoyé a I’hote. Le n°® Id de 1’échantillon de I’instrument est
un identifiant unique pour cet échantillon. Il doit étre enregistré sur ’hote
et utilisé pour de futures communications concernant cet échantillon. Cette
option est applicable si 1’établissement ne fournit pas d’identifiant unique
pour I’échantillon.

Dans le cas contraire, ce parameétre doit étre désactivé.

*  Champ Parameétres de communication—Cochez ou décochez les cases
suivantes :

*  Protocole—Sélectionnez un protocole compatible HL7 ou ASTM.

»  Exécuter I'héte en tant que—Pour le raccordement entre les deux
systémes. Choisissez d’exécuter I’hdte comme Serveur ou comme
Client.

»  Adresse IP du serveur—Si I’option Exécuter I'h6te en tant que Serveur
est choisie, une adresse IP en 4 parties (N.N.N.N) doit étre saisie. La
valeur doit correspondre a 1’adresse IP du serveur hote. N est compris
entre 0 et 255. Si I’option Exécuter I'héte en tant que Client est choisie,
I’adresse IP de la carte réseau disponible pour la connectivité de 1’hote
s’affiche.

*  N°port—Le numéro du port doit étre compris entre 1024 et 65535.

Attention Le port réseau dédié a I'instrument GeneXpert ne doit pas étre utilisé pour la connexion a

I’héte. La seconde carte réseau disponible sur chaque ordinateur GeneXpert doit étre
utilisée pour connecter le systéme GeneXpert Dx a I’héte.
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*  Gestion des commandes / résultats—Cliquez sur les boutons adéquats :

Supprimer les commandes annulées—Cliquez sur cette option pour
supprimer les commandes annulées. Cette option est utile pour effacer
les commandes redondantes lors de tests de la communication de 1’hote.

Détruire les résultats—Cliquez sur cette option pour détruire les
résultats en attente de chargement pour des tests qui ne doivent plus
&tre téléchargés vers I’hote.

Attention N’utilisez pas Réinitialiser le tampon de communication (présenté ci-dessous) au cours d’un
fonctionnement normal ; sinon, il sera nécessaire de retélécharger les commandes et de
retélecharger les résultats.

* Réinitialiser le tampon de communication—Pour effacer les données entre le
systeme GeneXpert Dx et I’hdte. Cette option est utile pour supprimer les
données lors de tests de la communication de 1’héte.

*  Code de test de ’hote—Avec ce tableau de recherche, 1’administrateur hote
peut saisir le code de test qui a été saisi dans [’hote, et ce code pourra alors
étre traduit dans le systéme GeneXpert Dx pour un traitement du test et un
rapport des résultats.

*  Activer—Indique si le test a été configuré pour le téléchargement de
commande de test et le rapport de résultats.
*  Test—Nom de test disponible pour la connectivité de I’hote.
+  Code de test de ’'héte—Le code de test utilisé par ’hote pour
télécharger la commande de test et télécharger le résultat du test.
Vous ne pouvez pas modifier le code de test pour les anciennes versions d’un test. Si vous

Important mettez le code de test a jour, la mise a jour sera seulement appliquée pour la nouvelle

P version du test ; c’est pourquoi vous devez modifier le code de test avant de mettre un test
ajour.

Attention
Veillez a ne pas utiliser le méme code de test pour deux tests différents.

4.  Cliquez sur le bouton Editer pour activer le test a utiliser par I’hdte et pour définir les
codes de test de 1’hote pour ce test. Consultez la Section 2.14.5 pour configurer le
test pour le téléchargement des commandes et des résultats et pour définir les codes
de test de I’hote.

5. Cliquez sur OK pour enregistrer les modifications et fermer la fenétre.
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214.4.2 Configuration des communications de I’héte pour Cepheid Link

Une fois le systéme configuré pour Cepheid Link, il ne peut pas étre utilisé pour des
commandes de test ne provenant pas du SIL ou pour exécuter des controles externes sans
désactiver Cepheid Link. Cepheid Link peut a nouveau étre activé aprés I’exécution de
commandes de test ne provenant pas du SIL ou de contréles externes.

Important

Pour activer et configurer les communications de 1’hdte pour les systéeme GeneXpert Dx
a Cepheid Link :

1. Sur la fenétre du systéme GeneXpert Dx (voir la Figure 2-55), sélectionnez le
bouton CONFIGURATION, puis le bouton CONFIGURATION DU SYSTEME (voir la
Figure 2-56).

2. Sélectionnez le bouton PARAMETRES DE COMMUNICATION DE L’HOTE (voir la
Figure 2-82) pour afficher I’espace de travail Paramétres de communication de

I’hote. Voir la Figure 2-82.

3. Pour activer la communication de I’hdte, sélectionnez la case Activer la
communication de I'héte dans le coin supérieur gauche de 1’écran (voir la
Figure 2-82). Ceci permet de sélectionner d’autres options sur 1’écran des
parameétres de communication de 1’hote.

Sur le réseau de I’hdpital ou du laboratoire, chaque systéme GeneXpert doit avoir un nom de
Important systéme unique, utilisé pour la communication. L’administrateur de I’h6te doit controéler la
procédure de définition des noms du systéme.
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n Configuration du systéme

- -

—— | 5

 [V] Activer la communication de I'héte
Paramétre de I'héte

N° Id de I'néte |LX

Général | Paramétres des archives || Dossiers | Paramétres de communication de I'héte | Paramétres authentification

¥| Utiliser Cepheid Link (cocher uniguement si la solution de logiciel médiateur Cepheid Link pour la tragabilité de I'échantillon est installée)

Gestion des commandes / résultats

[_] utiliser le n® Id de I'échantillon de I'instrument
Paramétres de communication

/' Protocole | () HLT @ ASTM | Supprimer les commandes annulées ‘
Exécuter I'ndte en tant que || ® Serveur T =
| Détruire les résultats ‘
Adresse IP du serveur J| |192.168.144.105
N° port | 2000 | Réinitialiser le tampon de communication ‘
Code de test de I'hdte

Activer Test | Code de test de héte | |
[ Xpert C.dif-Epi Version 2 [ Editer I
[ \Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 | Editer |

N,

| E)K | | Annuler |

Figure 2-82. Espace de travail des parameétres de communication de I’h6te configuré pour

Important

Cepheid Link

Toutes les informations devant étre saisies sur cet espace de travail doivent étre fournies par
I'administrateur du réseau SIL. Elles ne sont pas fournies par Cepheid.

4.  Sélectionnez la case Utiliser Cepheid Link pour configurer la communication de
I’héte pour Cepheid Link. Apres avoir coché la case Utiliser Cepheid Link, la plupart
des paramétres de configuration seront établis automatiquement. Voir la Figure 2-82.

5. Dans la section Général de 1’espace de travail Paramétres de communication de
I’hote, entrez les informations appropriées et sélectionnez les éléments appropriés
pour communiquer avec le réseau SIL.

e Champ N°Id de I'hdte—Tapez un nom d’héte unique pour identifier cela
systéme GeneXpert Dx. Nombre maximum de caractéres : 20.

*  Case Requéte hote automatique apreés lecture du n° Id de I'échantillon—Cette
case est désactivée lors de la connexion a Cepheid Link.

»  Case Téléchargement automatique de la commande de test—Cette case est
désactivée lors de la connexion a Cepheid Link.

*  Case Téléchargement automatique des résultats—Cette case est activée lors de
la connexion a Cepheid Link.
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Case Utiliser le n° Id de I'échantillon de I'instrument—Sélectionner pour
permettre au systéme GeneXpert de générer un n° Id unique pour I’échantillon,
renvoyé a I’hote. Le n° Id de I’échantillon de I’instrument est un identifiant
unique pour cet échantillon. Il doit étre enregistré sur 1’hote et utilisé pour de
futures communications concernant cet échantillon. Cette option est applicable
si I’établissement ne fournit pas d’identifiant unique pour 1’échantillon.

Dans le cas contraire, ce parametre doit étre désactivé.

Dans la section Protocole de I’écran des Parameétres de communication de 1’hote,
sélectionner le protocole compatible avec la norme HL7 ou avec la norme ASTM.

Dans la section Paramétres de communication de 1’espace de travail Paramétres de
communication de 1’héte, I’hote doit étre configuré sur Serveur pour communiquer
avec Cepheid Link.

Champ Adresse IP du serveur—Une adresse IP en 4 parties (N.N.N.N) doit étre
saisie. La valeur doit correspondre a I’adresse IP du serveur Cepheid Link. N est
compris entre 0 et 255.

Champ N° port—Le numéro de port doit étre 3000 pour communiquer avec le
serveur Cepheid Link.

Apres avoir configuré les communications de 1’hote pour le serveur Cepheid Link,
sélectionnez le bouton OK. Voir la Figure 2-82.

Sélectionnez le bouton Annuler si vous ne souhaitez pas enregistrer les paramétres de
communication de 1’héte.

Cepheid recommande de toujours confirmer que les résultats téléchargés vers le SIL ou le SIH
correspondent aux résultats GeneXpert, aprés toute modification du GeneXpert ou du systéme de
I'héte, notamment, mais sans s’y limiter, les modifications concernant :

« La version du logiciel GeneXpert

Remarque * Les fichiers de définition du test GeneXpert et leur version
* Les parameétres de communication entre le systéeme GeneXpert et 'hbte
* L’interlogiciel ou la configuration de I'hote
* Le logiciel ou la configuration du SIL
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2.14.5 Configuration du test pour le téléchargement des
commandes et des résultats

Attention
Afin d’effectuer le test requis, le méme code de test doit étre entré dans I’hote, le systéme
GeneXpert Dx et le systéme Cepheid Link, le cas échéant.
Attention
ﬁ Ne modifiez pas les commandes de test avant d’avoir téléchargé tous les résultats.
21451 Configuration d’un test a résultat unique pour le téléchargement des
commandes et des résultats
1. Dans la zone du tableau Code de test de I’'héte de la fenétre Paramétres de
communication de I’héte (cf. Figure 2-81), cliquez sur le bouton Editer adéquat pour
modifier le paramétre. La boite de dialogue Définir le code de test s’affiche. Voir
Figure 2-83.
r
m Définir le code de test Xpert EV Assay Version 3 Pr— &r
[v] Activer
Code de données de test de I'note du test |CPHD EV
|
| OK | ’ Annuler
Figure 2-83. Boite de dialogue Définir le code de test pour un test a résultat unique
2. Cochez la case Activer pour permettre a I’h6te de télécharger les commandes de test
systéme GeneXpert Dx et pour télécharger les résultats du test vers I’hdte en utilisant
le code de test défini.
3. Dans le champ Code de données de test de I’hdte du test de la boite de dialogue
Définir le code de test, saisissez le méme code que celui entré dans 1’hote et le
systeme Cepheid Link, le cas échéant (le code de test saisi pour le systéme
GeneXpert Dx doit étre identique au code de test saisi pour le systéme hote et
le systéme Cepheid Link). Saisissez 1 a 15 caracteres.
4.  Cliquez sur OK pour enregistrer le paramétre pour ce test. Le logiciel vérifie I’unicité
du code de test avant de I’enregistrer.
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Cepheid vous conseille d’utiliser le méme code de test pour la nouvelle version d’'un méme test.
Remarque Toutefois, si l'utilisateur souhaite modifier le code de test en cours, il doit effectuer ce changement
avant d’'importer la version suivante.

214.5.2 Configuration d’un test a plusieurs résultats pour le téléchargement
des commandes et des résultats

Le test a plusieurs résultats fournit des résultats pour plusieurs organismes et geénes.

1.

6.

Dans la zone du tableau Code de test de I'hdte de la fenétre Paramétres de
communication de I’héte (cf. Figure 2-81), cliquez sur le bouton Editer adéquat pour
modifier le paramétre. La boite de dialogue Définir le code de test s’affiche. Voir
Figure 2-84.

Cochez la case Activer pour permettre a 1’hote de télécharger les commandes de test
et au systeme GeneXpert Dx de télécharger les résultats vers 1’hote en utilisant le
code de test défini.

Dans le champ Code de données de test de I'héte du test, saisissez le méme code de
test que celui entré dans le systéme hote et le systéme Cepheid Link, le cas échéant
(le code de test saisi pour le systéme GeneXpert Dx doit étre identique au code de
test saisi pour le systéme hote et le systéme Cepheid Link). Vous pouvez saisir de 1 a
15 caracteres.

Les noms des résultats rapportés par le test sont répertoriés dans le champ Nom du
résultat. Voir Figure 2-84.

Saisissez le code de test du résultat dans le champ Code de test du résultat (cf.
Figure 2-84) correspondant a chaque nom du résultat pouvant étre rapporté par
ce test.

n Définir le code de test Xpert MRSA_SA Nasal Version1 @

-

[v] Activer

Code de données de test de I'hote du test ICPHD SA NASAL |

Nom du résultat | Code de test du résultat
MRSA 12345
SA 123456

| OK H Annuler

Figure 2-84. Boite de dialogue Définir le code de test pour un test a
plusieurs résultats

Cliquez sur OK pour enregistrer les modifications et fermer la fenétre.
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2.14.6

2.14.6.1

Remarque

Configuration des parameétres d’authentification

Pour configurer les paramétres Authentification, Verrouillage automatique du systéme et
Déconnexion automatique du systéme, sélectionnez 1’onglet Parameétres
d’authentification.

Configuration des parameétres de verrouillage

I1 est possible de configurer des verrouillages automatiques lorsqu’un utilisateur ne
parvient pas a saisir le mot de passe correct. La politique de verrouillage automatique
détermine ce qui se produit lorsqu’un utilisateur saisit un mot de passe erroné. Elle
s’assure qu’une personne mal intentionnée ne peut pas utiliser une attaque en force ou
par dictionnaire pour deviner et cracker le mot de passe de 1’utilisateur. Pour modifier les
parameétres de la politique de verrouillage du compte, suivez les instructions ci-dessous.

Le systéme ne verrouille pas les utilisateurs a distance.

1. Sur la fenétre du systéme GeneXpert Dx (voir la Figure 2-55), sélectionnez le
bouton CONFIGURATION, puis le bouton CONFIGURATION DU SYSTEME (voir la
Figure 2-56).

2. Cliquez sur I’onglet Paramétres authentification ; les informations sur les paramétres
d’authentification s’affichent. Voir la Figure 2-85.
3. Sélectionnez Verrouillage automatique.

4. Sélectionnez le nombre de tentatives possibles de saisie du mot de passe par
I’utilisateur. Le paramétre par défaut est de 5 fois, mais il est possible de saisir une
valeur entre 3 et 10 fois.

5. Sélectionnez la durée du verrouillage, la période pendant laquelle un utilisateur reste
verrouillé jusqu’a ce que le systéme 1’autorise a réessayer. Le paramétre par défaut
est de 30 minutes, mais il est possible de saisir une valeur entre 15 et 60 minutes.
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2.14.6.2

n Configuration du systéme

P —

~y

Paramétres verrouillage

Paramétres de communication de I'néte r Paramétres authentification

1[I Activer déconnexion automatigue -

[v] Verrouillage automatique -

Essais connexion autorisés: |5 ¥
Durée verrouillage (minutes): |30 ¥

Type authentification
[ £ Loap

Figure 2-85. Paramétres d’authentification configurés pour le verrouillage
automatique

Pour désactiver les verrouillages automatiques, décochez la case Verrouillage
automatique.

Configuration de la déconnexion automatique

11 est possible de configurer une déconnexion automatique lorsqu’un utilisateur est
inactif sur le systéeme pendant une durée prolongée. La déconnexion automatique se

produit aprés une durée d’inactivité définie pour garantir la sécurité et la confidentialité

des dossiers et des informations de patient.

1. Sur la fenétre du systéme GeneXpert Dx (voir la Figure 2-55), sélectionnez le

bouton CONFIGURATION, puis le bouton CONFIGURATION DU SYSTEME (voir la

Figure 2-56).

2. Cliquez sur I’onglet Paramétres authentification ; les informations sur les paramétres

d’authentification s’affichent. Voir la Figure 2-86.
3. Sélectionnez Activer déconnexion automatique.

4. Définissez le nombre de minutes d’inactivité autorisées avant la déconnexion

automatique. Le paramétre par défaut est de 15, mais il est possible de saisir une

valeur entre 15 et 500 minutes.
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2.14.6.3

Remarque

Remarque

J&] Configuration du systéme [
— — — ﬂ

[ Général | Paramétr archives | iers | Paramétres de communication de I'héte | Parametres authentification
Paramétres verrouillage [v] Activer déconnexion automatique
[C] Verrouillage automatique N
Dé i i li aprés (mil 15 »

Type authentification
[ LDAP

Figure 2-86. Parameétres d’authentification configurés pour la déconnexion
automatique

Pour désactiver la déconnexion automatique, décochez la case Activer la déconnexion
automatique.

Configuration du type d’authentification LDAP

La configuration de I’authentification par le protocole léger d’acces a un répertoire
(Lightweight Directory Access Protocol, LDAP) permet aux comptes utilisateurs du
GeneXpert Dx d’étre reliés a un systéme centralisé de répertoire, tel que Microsoft
Active Directory pour que les validations de mot de passe soient gérées a un
emplacement central. Tous les utilisateurs ajoutés lorsque le protocole LDAP est activé
seront indiqués comme étant Distante sur la fenétre Administration des utilisateurs.

La configuration du LDAP requiert des saisies et I'aide de votre service informatique.

L’activation de la connexion LDAP requiert la création en premier lieu d’au moins un administrateur
local. Voir Section 2.13.3, Gestion des utilisateurs

1. Sur la fenétre du systéme GeneXpert Dx (voir la Figure 2-55), sélectionnez le

bouton CONFIGURATION, puis le bouton CONFIGURATION DU SYSTEME (voir la
Figure 2-56).

2. Cliquez sur I’onglet Paramétres authentification ; les informations sur les paramétres
d’authentification s’affichent. Voir la Figure 2-87.

3. Dans la partie Type authentification, sélectionnez LDAP.
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4.

Saisissez les éléments suivants :

Hote—Saisissez I’adresse du serveur de répertoire LDAP activé.

Port—Saisissez le port de I’ordinateur sur lequel le serveur de répertoire est
connectg.

Atribut ID utilisateur—Saisissez 1’attribut de 1’ID utilisateur utilisé pour
cartographier les utilisateurs uniques de répertoire en un nom d’utilisateur. Par
exemple, il est possible de saisir uid si le réseau utilise 1’attribut uid pour
identifier les utilisateurs.

DN Base—Saisissez le nom distingué (DN) de base Le DN de base est le point
depuis lequel un serveur cherche des utilisateurs. Le serveur effectuera la
recherche LDAP de I’utilisateur administrateur a partir du DN de base
(dc=exemple,dc=com).

DN Bind—Saisissez le bind DN. Le bind DN est I’identifiant entiérement
qualifi¢ d’une entité sur un serveur LDAP pour le compte utilisé pour se
connecter au répertoire LDAP.

Mot de passe—Saisissez le mot de passe du compte Bind DN du LDAP.

Activer authentification SSL—Cochez cette case pour activer la sécurité SSL
(secure sockets layer) pour la connexion LDAP. SSL est une technologie
standard de sécurité pour établir un lien crypté entre un serveur et un client.
Lorsque I’option est désactivée, le systéme transmet des informations non
cryptées.

- 5 . 3
B Configuration du systéme e -
| Général | Paramétres des archives | Dossiers | Paramétre mmunication de 'héte | Paramétres authentification
Paramétres verrouillage [] Activer dé g =

(|

Type authentification
vl LDAP

Hote servername
Port 389
Attribut ID utilisateur  uid
DN Base dc=example dc=com

DN Bind CN=user.1,CN=users DC=example DC=com

Mot de passe |seeseesssenas

[¥] Activer authentification SSL

Figure 2-87. Paramétres d’authentification configurés pour le LADP

Pour désactiver 1’authentification SSL, décochez la case Activer authentification SSL.

Pour désactiver I’authentification LDAP, décochez la case LDAP.
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2.15

Remarque

LN

Vérification de I'installation et de la configuration

Cette section décrit des taches que peuvent effectuer tous les utilisateurs dotés des autorisations
appropriées. Consultez la Section 2.13, Définition des utilisateurs et des autorisations.

Lorsque I’installation de I’instrument est terminée (1’ordinateur est installé, les
utilisateurs et les autorisations ont été définis et le systéme a été configuré), vérifiez que
le systéme est installé et configuré correctement en exécutant un rapport de qualification
d’installation pour vérifier I’installation. Pour ce faire :

1. Dans la fenétre GeneXpert Dx System, cliquez sur Qualification d’installation dans le
menu Rapports. Voir Figure 2-88.

r
E GeneXpert® Dx Sw -

Rapport d'échantillon
Rapport sur le patient
| Rapport d'évolution du contréle

Journal systéme
= — Rapport de statistiques de test
Qualification d'installation

Utilisateur Gestion des données Ihppurlﬁ| Configuration Maintenance Apropos de

Afficher les résultats

~ @ s :
T

Définir les tests Définir de phiques Maintenance

CIEE$1

Utilisateur Detail Use:

Tests depuis le lancement

Etatde | Date de

|y
o Temps || N°ldde Nom du - . =
Test I.,N Icld_e En cours Etat du test :|I'échantillon|  module ‘Utlllmteur Resultat ‘ Test ‘ Etat I'erreur | lancement i
‘echantillon 4

restant

Disponible

Disponible

Disponible

Disponible

Figure 2-88. Fenétre GeneXpert Dx System indiquant le menu déroulant Rapports et la
sélection Qualification d’installation
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5.

La fenétre Adobe® Reader apparait et affiche le rapport de qualification
d’installation du GeneXpert Dx System. Voir Figure 2-89.

Imprimer le rapport. Si I’ordinateur n’est pas reli¢ a une imprimante, enregistrez le
fichier dans un endroit ou il sera possible d’imprimer le rapport.

Examinez les sections suivantes du rapport :

Informations systéme—Vérifiez que la colonne Etat affiche Réussite dans
chaque ligne.

Informations relatives a I'instrument—Pour chaque instrument connecté a
I’ordinateur, le rapport affiche le numéro de série de I’instrument, le
micrologiciel installé et 1’état de chacun des modules opérationnels. Si un
Rapporteur est hors plage ou si un message Non disponible s’affiche, appelez
Service d’assistance technique de Cepheid. Reportez-vous a la section
Assistance Technique de la Préface pour obtenir les coordonnées nécessaires.

Tests disponibles—Vérifiez les tests dans la liste. Si le message Aucun test
s’affiche, consultez les instructions fournies dans le kit de test de diagnostic

in vitro et la Section 2.16.1.3, Importation des définitions du test depuis le DVD
pour obtenir des instructions concernant 1I’importation de fichiers de définition
de test.

Si ce rapport est créé apres I’installation du systéme, mais avant que des tests
n’aient étés installés sur le systéme, le message Aucun test s’affiche. Si le
message Aucun test s’affiche aprés I’importation des fichiers de définition de
tests, appelez Service d’assistance technique de Cepheid. Reportez-vous a la
section Assistance Technique de la Préface pour obtenir les coordonnées
nécessaires.

Signez le rapport de qualification d’installation, et conservez-en un exemplaire pour
vos archives. Voir Figure 2-90.
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Informations systéme

Logiciel Version
GeneXpert® Dx System 6.5
Java Runtime Environment 1.8.0_151

SQL Database
Base de données gx_db 4.0.1.0
Systeme d'exploitation

Plug-In CIT 1

GeneXpert® Dx System
Rapport de qualification d'installation

Ce rapport fournit une preuve documentée de l'installation de ce GeneXpert® Dx System.

Microsoft SQL Server 14.00.3015

Windows 10 10.0

Etat

Réussite
Réussite
Réussite
Réussite
Réussite
Réussite

Informations relatives a l'instrument
Instrument B
N° de série de l'instrument

Micrologiciel de passerelle
2.0.18

702078
N° de série
du module
A1 503277
A2 503278
A3 503279
A4 503280

Micrologiciel du Temp. interne Etat

module °C

3.3.3 28,0 Réussite
3.3.3 29,2 Réussite
3.3.3 27,5 Réussite
3.3.3 28,8 Réussite

Modules ombrés

Xpert BCR-ABL Monitor IS
Xpert CDIFFICILE

Xpert EV Assay

Xpert Flu A Panel

Xpert GBS

Xpert MRSA_SA Nasal
HIV-1 Quant CE

GeneXpert® Dx System Version 6.5

= Le rapporteur est hors plage.

Tests disponibles
Nom du test Version Type de test

CONFIDENTIEL

Diagnostic in vitro
Diagnostic in vitro
Diagnostic in vitro
Diagnostic in vitro
Diagnostic in vitro
Diagnostic in vitro

= a2 W W W W =

Diagnostic in vitro

Page 1 sur2

Figure 2-89. Exemple de rapport de qualification d’installation—Page 1
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GeneXpert® Dx System
Rapport de qualification d'installation

L'installation des instruments en réseau concorde avec les exigences de configuration spécifiées dans le
Manuel d'utilisation GeneXpert® Dx System, rubrique 'Installation'.

Vérifié par Date
Ce QI est acceptable si toutes les informations sur le systéme et l'instrument portent l'indication 'Réussite’. Tous
les modules de l'instrument qui portent l'indication 'Réussite' sont disponibles pour I'emploi.
Acceptation : [ ] Acceptable [ ] Non acceptable

Effectué par Date

Révisé et approuvé par Date
GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIEL Page 2 sur 2

Figure 2-90. Exemple de rapport de qualification d’installation—Page 2
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2.16

Remarque

Remarque

2.16.1

Gestion des définitions de tests et parameétres
spécifiques au lot

Cette section décrit les taches que tous les utilisateurs disposant des autorisations appropriées
peuvent exécuter. Les autorisations des utilisateurs sont décrites dans la Section 2.13, Définition
des utilisateurs et des autorisations. Pour cette section, les captures d’écran montrent un niveau
utilisateur Détail.

Une définition du test contient une série d’étapes programmeées que le systéme
GeneXpert Dx utilise pour effectuer les procédures de préparation de 1’échantillon,
d’amplification et de détection. Les fichiers de définition du test de diagnostic in vitro
(.gxa/.nxa) peuvent étre obtenus auprés de Cepheid et importés dans le logiciel (voir la
Section 2.16.1.3, Importation des définitions du test depuis le DVD). Les définitions du
test qui ne sont plus utilisées peuvent également &tre supprimées (voir Section 2.16.2,
Téléchargement des fichiers de définition du test et des notices d’utilisation depuis le
site Web de Cepheid).

Quelques définitions de tests nécessitent des parametres spécifiques au lot pour
déterminer les résultats des tests. Les codes-barres de cartouches 2D contiennent des
informations sur les parametres spécifiques au lot qui sont automatiquement importées
quand un code-barres est lu. Si, pour une raison quelconque, le lecteur de code-barres
ne fonctionne pas ou n’est pas disponible, les informations sur les paramétres
spécifiques au lot peuvent étre entrées manuellement en important le fichier .gxr/.nxr
(voir la Section 2.16.4, Importation manuelle des paramétres spécifiques au lot).

Les informations sur les paramétres spécifiques au lot qui ne sont plus utilisées
peuvent également étre supprimées (cf. Section 2.16.5, Suppression de parameétres
spécifiques au lot).

Les définitions du test peuvent étre importées depuis le lecteur de DVD Cepheid ou le
site Web de Cepheid. Pour le lecteur de DVD, voir la Section 2.16.1, Connexion et
utilisation du lecteur de DVD.

Si le kit de test ne contient pas de CD, le fichier d’ADF et la notice d’utilisation peuvent
étre téléchargés depuis le site Web de Cepheid. Pour utiliser le site Web, voir la

Section 2.16.2, T¢léchargement des fichiers de définition du test et des notices
d’utilisation depuis le site Web de Cepheid.

Si vous ne disposez pas d’'un ordinateur connecté a Internet, veuillez contacter le bureau régional
du service d’assistance technique de Cepheid. Consultez la section Assistance technique de la
Préface pour obtenir les coordonnées.

Connexion et utilisation du lecteur de DVD

Le lecteur de DVD peut étre soit un lecteur externe qui doit étre connecté au systéme via
un port USB, soit un lecteur interne déja installé dans le systéme.
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2.16.1.1 Connexion d’un lecteur de DVD externe au systéme GX Dx
Connectez le lecteur de DVD externe fourni au systéeme GX Dx de la maniere suivante :

1. Localisez le lecteur de DVD. Le lecteur de DVD est expédié dans le coffret
d’accessoires et est étiqueté en tant qu’élément a conserver.

2. Branchez le lecteur de DVD dans 1’un des ports USB disponibles sur le systéme.
3. Appuyez sur le bouton d’éjection sur I’avant du lecteur DVD pour ouvrir le tiroir.

4. Le CD-ROM se trouve dans le kit de test. Insérez le CD des définitions du test dans
le lecteur DVD et fermez le tiroir du lecteur DVD. La lumiére verte sur I’avant du
lecteur de DVD clignote pendant que le lecteur lit le DVD.

Importez les définitions du test en suivant la procédure de la Section 2.16.1.3.

2.16.1.2 Utilisation du lecteur de DVD interne dans le systéeme GX Dx

Si un lecteur de DVD est installé dans le systéme, utilisez la procédure suivante pour
accéder au lecteur.

1. Localisez le lecteur de DVD. Le lecteur est installé dans I’ordinateur systéme
GeneXpert Dx, mais I’emplacement du lecteur varie :

e S’il s’agit d’un ordinateur de bureau, le lecteur est accessible sur 1’avant de
I’ordinateur, et

e S’il s’agit d’un ordinateur portable, le lecteur est accessible sur le coté du
portable.

2. Appuyez sur le bouton d’éjection sur ’avant du lecteur DVD pour ouvrir le tiroir.

3. Le CD-ROM se trouve dans le kit de test. Insérez le CD des définitions du test dans
le lecteur DVD et fermez le tiroir du lecteur DVD. La lumiére verte sur I’avant du
lecteur de DVD clignote pendant que le lecteur lit le DVD.

Importez les définitions du test en suivant la procédure de la Section 2.16.1.3.

2.16.1.3 Importation des définitions du test depuis le DVD

Bien que les définitions de tests diagnostiques in vitro puissent étre importées, le logiciel GeneXpert

Remarque Dx ne permet pas de modifier les définitions des tests.
Pour importer de nouvelles définitions du test depuis le DVD :

1. Dans la fenétre GeneXpert Dx System, cliquez sur Définir les tests dans la barre de
menus. La fenétre Définir les tests apparait. La Figure 2-93 illustre la fenétre Définir
les tests pour I’administrateur systéme GeneXpert Dx. La fenétre des utilisateurs
Détail et De base dispose de moins de fonctions (voir Figure 2-91).
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Cliquez sur Définir les tests

r ~
BS GeneXpert® Dx System ‘ = = é&
Utilisateur Gestion des données Rapports Configuration Maintenance Définir les tests A propos de Utilisateur Detail Use

i b —~ ‘
I 3 A 0
l,ﬁ. v @ _ : ’ o
‘ ‘ S ) AL : N
Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Définir des grz Maintenance
Test Nom du test Xpert MRSA_SA Nasal
Riom [ = Version 1
HIV-1 Quant IUO CE 1 ) -
Xpert GBS 3 Type de test Diagnostic in vitro
Xpert Flu A Panel 3
Xpert EV Assay 3 Clause de For In Vitro Diagnostics Use Only.
Xpert MRSA_SANasal | 1 non-responsabilité
Test sans titre concernant le test
Xpert CDIFFICILE 3

DEMO_MELT1_1

Date de derniére modific...  12/04/2017:21:40

Type de cartouche Chambres

Nom
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1

Cliquez sur Importer
Figure 2-91. Systéme—Fenétre Définir les tests (Vue Utilisateur Détail)

2. Cliquez sur Importer. La boite de dialogue Importer un test apparait. Voir
Figure 2-92.

3. Dans la liste déroulante Rechercher dans, sélectionnez le lecteur DVD.

4. Accédez au dossier GeneXpert Systems. Localisez et sélectionnez le fichier de
définition du test (.gxa/.nxa), puis cliquez sur Importer. Le nom et le numéro de
version du nouveau test apparaissent dans la liste des tests (du coté gauche de la
fenétre) et les détails concernant le test s’affichent a la droite de la liste. Voir
Figure 2-92.
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-

-
ﬂ Importer un test RS

Rechercher dans : = export - | @ @ @ @E

[y Xpert C. diff. G3.0xa

Nom du fichier : | / |

Type de fichier : | Fichiers de test (.nxa, .gxa) v|

| Import’er || Annuler |

Figure 2-92. Boite de dialogue Importer un test

5. Vérifiez le nom du test et le numéro de version afin de vous assurer que la définition
de test correcte a été¢ importée.

6.  Pour importer des fichiers de tests supplémentaires a partir du méme CD, répétez les
étapes 2 a 5.

Pour des tests combinés qui comportent plusieurs fichiers .gxa/.nxa, importer uniquement les

Remarque fichiers de définition du test pour les tests qui seront effectués au laboratoire.
7. Retirez le CD du lecteur DVD et conservez le CD en un lieu siir au cas ou vous en
auriez besoin ultérieurement.
8. Siun lecteur externe de DVD a été utilisé mais n’est plus nécessaire, déconnectez-le
du systéme et rangez le lecteur et les cables associés pour une utilisation ultérieure.
R Il est possible de modifier I'unité de résultat quantitatif apres avoir importé un test quantitatif. Voir
emarque

Figure 2-93.
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2.16.2 Téléchargement des fichiers de définition du test et des
notices d’utilisation depuis le site Web de Cepheid
Pour télécharger des fichiers de définition du test depuis le site Web de Cepheid :
1. Sur un ordinateur connecté a Internet, accédez a www.cepheid.com/support.

2. Dans le menu Tests, sélectionnez le produit pour lequel vous souhaitez importer
I’ADF.

3. Défilez jusqu’a la section Ressources produit.

4. Cliquez sur Instructions pour importer un ADF pour télécharger le jeu d’instructions
complet pour le téléchargement des fichiers d’ADF et des notices d’utilisation.

5. Lisez et suivez les Instructions pour importer un ADF pour télécharger I’ADF et la
notice d’utilisation et pour installer I’ ADF sur votre systéme GeneXpert Dx.

Remarque Les Instructions pour importer un ADF sont disponibles dans plusieurs langues.

Si le systéme est connecté a un réseau SIL ou SIH, les codes de test de I’hote doivent étre

mis a jour (apreés l'installation du fichier de définition du test) afin de télécharger les tests
Important N - . . ; A

vers le systéme et/ou télécharger les résultats de test depuis le systéme vers le réseau SIL

ou SIH. Voir les instructions sur la mise a jour des codes de test de I’héte.
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2.16.3

Attention

e D

-

IS GeneXpert® Dx System

Suppression de fichiers de définitions du test

La suppression de définitions de tests du systéme est une opération permanente. Assurez-
vous que les définitions de tests ne sont plus requises. Si elles sont requises, il faudra les
importer de nouveau a partir du CD-ROM de définitions de tests.

Pour supprimer un fichier de définition de test, sélectionnez le nom d’un test dans la
liste de tests dans la fenétre Définir les tests (coté gauche de la fenétre) (cf.
Figure 2-93), puis cliquez sur Supprimer. Un message de confirmation s’affiche.

Cliquez sur Oui pour supprimer la définition de test. Le fichier de définition du test
sera supprimé et retiré¢ de la liste de tests.

Utilisateur Gestion des données Rapports Config!

Définir les tests A propos de

Cliquez sur Définir les tests

Utilisateur Administration Use

N EE M O E N

Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance
Test Nom du test Xpert HIV-1 Viral Load
N o = Version 1

%HIVA Viral Load 1 . -

Xpert GBS 3 Type de test Diagnostic in vitro

Xpert Flu A Panel 3 - :

Xpert EV Assay 3 Clause_ de For In Vitro Diagnostic Use Only

Xpert MRSA_SA Nasal 1 non-responsabilité

Xpert CDIFFICILE 3 concernant le test

Unité de résultat quantitatif copiesimL ¥
Date de derniére modific...  12/04/20 17:21:40 |||,mr U
Type de cartouche Chambres
Nom
PEG-Wash
Sample
Prot K
Lysis bf - Mix
Elution-Waste
| Rinse
TSR-EZR
Nouveau ‘ l Supprimer | Lot Importer

Cliquez sur Supprimer les tests

Figure 2-93. GeneXpert Dx System—Fenétre Définir les tests (Vue Utilisateur Administrateur)
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2.16.4

Remarque

Importation manuelle des parameétres spécifiques au lot

Quelques définitions de tests nécessitent des paramétres spécifiques au lot pour
déterminer les résultats des tests. Les codes-barres de la cartouche contiennent les
données de paramétres spécifiques au lot qui sont importées automatiquement lorsque
vous lisez le code-barres lors de la création d’un test ou de la définition d’un test. Si,
pour une raison quelconque, le lecteur de code barres ne fonctionne pas ou n’est pas
disponible, il est possible d’entrer manuellement les informations sur les parameétres
spécifiques au lot en important le fichier .gxr/.nxr.

Contacter le service d’assistance technique de Cepheid pour obtenir les fichiers .gxr/.nxr. Aprés
avoir obtenu les fichiers .gxr/.nxr, les conserver sur I'ordinateur et noter leur emplacement (ils sont
habituellement conservés dans le dossier d’exportation).

Pour vérifier si un test spécifique nécessite des parameétres spécifiques au lot, vérifiez si
la case est cochée pour ce test sur la gauche de ’entrée Besoin de paramétres spécifiques
des lots de I’écran Définir les tests.

Cliquez sur Définir les tests

al

n GeneXpert® Dx System ‘ == .‘:h
Utilisateur Gestion des données Rapports Config e Définir les tests A propos de Utilisateur Detail Useﬁ
|\ £ |
pli ui ib-) [] [ J
Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests )é aphiques Maintenance
Test Nom du test Xpert MRSA_SA Nasal
o ) Version 1
HIV-1 Quant IUO CE 1
Xpert GBS 3 Type de test Diagnostic in vitro
\\Xpen Flu A Panel 3
EV Assay 3| Clause de For In Vitro Diagnostics Use Only.
Xp IRSA_SA Nasal 1 non-responsabilité
Test sans titre N concernant le test
Xpert CDIFFICILE 3N
DEMO_MELT1_1 \
Date de derniére modific...  04/04/20 17:21:40
Type de cartouche Chambres
Nom
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1
‘ | Supprimer ‘ Haut de page Lot Importer

N
Cliquez pour importer les paramétres
spécifiques des lots

Figure 2-94. Fenétre Définir les tests, indiquant la case Besoin de paramétres spécifiques

des lots cochée
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Pour importer manuellement des paramétres spécifiques au lot :

1.

Dans la fenétre Définir les tests, (cf. Figure 2-94), sélectionnez le nom du test dans
la liste de Tests (a gauche dans la fenétre).

Cliquez sur Lot. La boite de dialogue Paramétres spécifiques a un lot de réactifs
apparait. Voir Figure 2-95.

Cliquez sur Importer. La boite de dialogue Importer les paramétres spécifiques a un
lot de réactifs apparait.

La Figure 2-95 indique le numéro de lot de réactifs commun avant d’importer les lots spécifiques.
Remarque Si des tests et/ou des paramétres spécifiques au lot ont déja été importés dans le systéme, les
numéros de lots de réactifs s’affichent.

r al
B Paramétres spécifiques au lot de réactifs &J

Sélectionner un numéro de lot de réactifs

courant

}lmporter | \ tie | ] Fermer

Figure 2-95. Boite de dialogue Paramétres spécifiques au lot de réactifs

4. Dans la liste déroulante Rechercher dans, (voir la Figure 2-96), localisez et
sélectionnez le fichier .gxr/.nxr préalablement obtenu aupres de 1’assistance
technique, puis cliquez sur Ouvrir. Le nouveau numéro de lot apparait dans la boite
de dialogue Paramétres spécifiques au lot de réactifs. Cliquez sur Fermer dans la
boite de dialogue Paramétres spécifiques au lot de réactifs pour retourner dans la
fenétre Définir les tests.
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-
m Importer les paramétres spécifiques a un lot de réactifs &J

Rechercherdans: |[] export '| @ ) g@@

Nom du fichier: || |

Type de fichier: | Fichiers de lots de réactifs (.gxr) hd l

' [ ourir || Annuter |

A = ==

Figure 2-96. Boite de dialogue Importer les paramétres spécifiques a un lot de
réactifs

2.16.5 Suppression de paramétres spécifiques au lot
Pour supprimer des paramétres spécifiques au lot :

1. Dans la fenétre Définir les tests (cf. Figure 2-94), cliquez sur Lot. La boite de
dialogue Parametres spécifiques a un lot de réactifs apparait. Voir Figure 2-95.

Remarque Notez que vous ne pouvez pas supprimer le lot commun.

2. Sélectionnez le numéro de lot a supprimer, puis cliquez sur Supprimer. Un message
de confirmation s’affiche.

3. Cliquez sur OK pour supprimer les parametres spécifiques a un lot.

4. Cliquez sur Fermer pour fermer la boite de dialogue Paramétres spécifiques au
lot de réactifs.
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2.17 Redémarrage du systéme

Remarque Cette section décrit des taches que tous les utilisateurs peuvent effectuer.

Il sera peut-€tre nécessaire de redémarrer le systéme dans le cas de quelques scénarios de
dépannage (cf. Section 9.19.2, Messages d’erreur). Pour effectuer cela, exécutez les
¢tapes de la Section 2.17.1 a la Section 2.17.2.

2171 Arrét du systéme

1. Assurez-vous que I’instrument ne traite pas d’échantillons actuellement. Attendez
que I’instrument ait fini toutes les procédures avant d’arréter ou de redémarrer le

systéme.
2. Otez les cartouches des modules de I’instrument.

3. Fermez le logiciel GeneXpert Dx en cliquant sur Quitter dans le menu Utilisateur.

21711 Rappel d’archivage en retard

Si aucun archivage n’est en retard, ou si aucun paramétre d’archivage n’est sélectionné
dans la Figure 2-79, la Figure 2-97 ne s’affiche pas et vous pouvez aller directement a la

Section 2.17.1.2.

Si un archivage est en retard, la boite de dialogue Rappel de 1’archivage des tests
s’affiche (cf. Figure 2-97).

Rappel de I'archivage des tests [é

’?j L'archivage est en retard. Souhaitez-vous archiver maintenant ?

Figure 2-97. Boite de dialogue Rappel de I’archivage des tests

. Si vous ne souhaitez pas effectuer d’archivage, cliquez sur Non dans la boite de
dialogue Rappel de I’archivage des tests (cf. Figure 2-97). Continuez la séquence
d’arrét sans effectuer d’archivage, dans la Section 2.17.1.2.

ou

. Si vous souhaitez effectuer un archivage, cliquez sur Oui dans la boite de dialogue
Rappel de I’archivage des tests (cf. Figure 2-97) pour continuer la séquence d’arrét
sans effectuer d’archivage. La boite de dialogue Sélectionner le(s) test(s) a archiver
s’affiche. Voir Figure 2-98.
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[_] Dissimuler les N° Id

[_] Supprimer les tests sélectionnés de la liste aprés I’archivage (recommandé une fois par mois)

. X N° Id de Nom du = . - Etat de Datede

N° Id du patient ‘ F'échantilion { it Utilisateur Résultat Test ’ Etat et || ety
(] |H112874895762R |SD142231 A1 Detail User ERREUR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Interrompu |Error |04/30119 19:31:21 =1
[0 |H112874895762R |SD142231 A1l Detail User NEGATIF Xpert CDIFFICILE Effectué OK 04/30/19 19:28:47 jﬁ
[0 |H351890382682T HGE56788 _K3 Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IlUO CE Effectué VOK 04/30119 15:47:13 g
[ |negative control negative control K4 |Detail User HIV-1 NOT DET... HIV-1 QuantIUO CE Effectué |OK 04/30119 15:45:43 g
[J |H351890386682R [FT343558 K2 Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Effectué |OK 04/30119 15:42:27 g
d |H351890382682T |HG656788 A2 |Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Effectué |OK 04/30/19 14:57:16 é
[0 |H351890386682R |FT343557 _A3 VAdministration ’HIV-1 DETECTE_.._HIV-1 QuantIUO CE »Eﬂ‘eclué OK 04/30M19 14:55:27 %
[0 |H351890377714R |HA245614 Al )Delail User ERROR Xpert CDIFFICILE Effectué  |Error 04/29/19 15:56:42 'Z
[vi |H351890377714R HA245621 _A1 Detail User NO RESULT Xpert CDIFFICILE Effectué Erreur de ... 04/29/19 15:56:42
[J |H351875882682R |TT555698 B3 Basic User |[ERROR HIV-1 Quant IUO CE /Interrompu vError 04/16/19 14:57:38
[0 |H351890382682R |TG478589 B2 Administration ... |HIV-1 NOT DET... |HIV-1 QuantIUO CE [Effectué  |OK 04/16/19 14:52:39
[J |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ...|MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF US IVD Effectué |OK 04/16/19 13:39:27
[0 |H39590382682R  [KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet...rEffeclué OK 04/16/19 13:38:.00
[0 |H351873382682R |GH487365 _A3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet...»EfI‘edué OK 04/16/19 13:36:08
[0 |H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet...rEﬂ'edué OK 04/16/19 13:34:19 |_|
0 lLiaca ncoan lnuiaccenz na Aatmaimi " MOCA MCAATIL & OA Mlaaal Lot |CfEnobnd o An4c40 499097 |2

Sélectionner Désélectionner Sélectionner Désélectionner sélectionner une
tout tout surbrillance surbrillance nouvelle archive
|
| ok || Annuter |
LN
Figure 2-98. Sélectionner les tests a archiver
Pour archiver les tests, exécutez les étapes 2 a 7 de la procédure dans la Section 5.17.1,
Archivage des tests. Passez a la Section 2.17.1.2 lorsque vous avez terminé I’archivage.
217.1.2 Rappel de gestion de la base de données

. Si la case Rappels de gestion de la base de données de la boite de dialogue
Configuration du systéme (cf. Figure 2-77) n’est pas cochée, la boite de dialogue
Gestion de la base de données (cf. Figure 2-99) ne s’affiche pas, et aucune action
supplémentaire n’est requise. Le logiciel se ferme lorsque vous cliquez sur le bouton
Quitter dans la Section 2.17.1, étape 3, et vous pouvez passer a la Section 2.17.1.3
pour terminer la séquence d’arrét.

ou

. Si la case Rappels de gestion de la base de données de 1’écran de dialogue
Configuration du systéme est cochée (cf. Figure 2-77), la boite de dialogue Gestion
de la base de données (cf. Figure 2-99) s’affiche dans le haut de la fenétre
GeneXpert Dx System, et vous demande si vous souhaitez exécuter les taches de
gestion de la base de données.
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Gestion de |la base de données &

'{?j Souhaitez-vous exécuter des taches de gestion de base de données ?

Figure 2-99. Boite de dialogue Gestion de la base de données

A. Sivous cliquez sur Non dans la boite de dialogue Gestion de la base de données
(cf. Figure 2-99), le logiciel GeneXpert Dx se ferme et vous pouvez passer a la
Section 2.17.1.3 pour terminer la séquence d’arrét.

ou
B. Cliquez sur Oui dans la boite de dialogue Gestion de la base de données

(cf. Figure 2-99), et on vous demandera de sélectionner la tiche a exécuter
(cf. Figure 2-100).

Selon les privileges de I'utilisateur, il est possible que les quatre options (ou quelques-unes) ne

Remarque soient pas visibles dans la boite de dialogue Gestion de la base de données. Voir Figure 2-100.

-
E Gestion de la base de données @

\ Sélectionnez une tache puis cliguez sur [Continuer] pour poursuivre.

® Sauvegarde de la base de données
i Restauration de |la base de données

) Compresser la base de données

Annuler Continuer

Figure 2-100. Boite de dialogue Gestion de la base de données

Consultez la Section 5.18, Exécution des taches de gestion de la base de données pour
obtenir des informations détaillées sur la maniére d’exécuter chacune des tiches de
gestion de la base de données. Aprés avoir terminé les taches de gestion de la base de
données, le logiciel GeneXpert Dx se ferme et le bureau Windows s’affiche.

Passez a la Section 2.17.1.3.

2.17.1.3 Etapes d’arrét finales
1. Eteignez I’instrument.

2. Eteignez I’ordinateur systéme GeneXpert Dx.
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2.17.2

Important

218

Attention

G

A

Redémarrage du systéme

Pour redémarrer le systéme, suivez la procédure dans la Section 5.2.2, Mise en marche
de I’ordinateur.

Une fois que le systéme a été mis hors tension, attendez deux minutes avant de le rallumer.
Le systéme risque de ne pas s’initialiser correctement s’il est rallumé en moins de deux
minutes.

Désinstallation ou réinstallation du logiciel
GeneXpert Dx

Le logiciel GeneXpert Dx est déja installé sur I’ordinateur fourni, mais il devra peut-étre
&tre réinstallé dans certains cas, avec 1’aide du Service d’assistance technique de
Cepheid.

Si le logiciel devient corrompu ou en cas de panne du systéme, n’essayez pas de réinstaller
le logiciel. Appelez le Service d’assistance technique de Cepheid pour obtenir de I'aide afin
de minimiser le risque de perte définitive de données. Reportez-vous a la section Assistance
Technique de la Préface pour obtenir les coordonnées nécessaires.
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3 Principes de fonctionnement

Ce chapitre explique le fonctionnement du systéme GeneXpert Dx. Les thémes abordés
sont les suivants :

. Section 3.1, Présentation du fonctionnement du systéme

. Section 3.2, Module GeneXpert

. Section 3.3, Cartouche GeneXpert

. Section 3.4, Module I-CORE

. Section 3.5, Mécanismes de chauffage et de refroidissement
. Section 3.6, Description des méthodes expérimentales

. Section 3.7, Systéme optique

. Section 3.8, Etalonnage du systéme

3.1 Présentation du fonctionnement du systeme

Les systeme GeneXpert Dx automatisent et intégrent la purification des échantillons,
I’amplification de I’acide nucléique et la détection des séquences cibles, en s’appuyant sur
des tests PCR par transcriptase inverse en temps réel (RT-PCR) et PCR en temps réel.

Chaque module GeneXpert Dx traite un échantillon. L’échantillon et les réactifs
applicables sont insérés dans une cartouche GeneXpert et un test est créé sur le

systeme GeneXpert Dx (cf. Section 5.6, Création d’un test) pour exécuter le test Ensuite
la cartouche est chargée dans un module de I’instrument disponible (cf. Section 5.8,
Chargement d’une cartouche dans un module de I’instrument) puis le test est démarré
(cf. Section 5.9, Démarrage du test). Au cours du test, le systéme réalise les étapes
suivantes :

1. Déplace les échantillons et les réactifs dans différentes chambres de la cartouche
pour la préparation d’échantillons.

2. Hydrate les billes de réactifs.

3. Effectue des vérifications de la sonde pour assurer que la préparation de
I’échantillon est réussie (uniquement si la définition de test requiert cette étape).

4.  Déplace le mélange de 1’échantillon et du réactif qui contient la transcription inverse
(le cas échéant) et les composants spécifiques de la PCR en temps réel dans le tube
réactionnel.

5. Démarre les cycles de RT-PCR (le cas échéant) et de PCR et la détection en temps
réel (cf. Figure 3-1).
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Le systéme GeneXpert Dx utilise le systéme de chauffage et de refroidissement par
ventilateur du module I-CORE® pour effectuer la réaction en chaine de la polymérase en
temps réel utilisée pour amplifier exponentiellement et détecter la séquence d’ADN ou
d’ADNc d’intérét de 1’organisme.

La réaction en chaine de la polymérase est une méthode d’amplification qui augmente
les quantités de copies spécifiques des séquences d’ADN ou d’ADNc. La réaction en
chaine de la polymérase en temps réel utilise la fluorescence pour détecter les séquences
spécifiques et inclut un mécanisme permettant de déterminer le cycle pendant lequel un
nombre appréciable de copies d’ADN ou d’ADNc¢ d’intérét apparaissent pour la
premiére fois (appelé le cycle au seuil).

La réaction en chaine de la polymérase comprend une série de cycles pendant lesquels
I’ADN ou I’ADNCc est chauffé et refroidi a des températures spécifiques pendant une
durée déterminée.

Apreés la dénaturation initiale (lorsque la polymérase utilisée pour amplifier I’ADN ou
I’ADNc est activée), un cycle intervient : ce cycle est illustré comme un processus en
trois étapes, qui comprend :

1. L’étape de dénaturation qui divise les brins d’ADN.

2. Une étape d’hybridation au cours de laquelle une amorce est requise par la
polymérase pour amplifier I’ADN. Cette amorce se lie a la séquence d’ADN ou
d’ADNCc si elle est complémentaire.

3. L’étape d’élongation au cours de laquelle les brins d’ADN seront allongés.

Dénaturation initiale Dénaturation
95°C 95°C
Elongation
72 °C
Hybridation
120 s 5s 60 °C
10 s

30s

Figure 3-1. Exemple de schéma de cycle de PCR pour le chauffage et le refroidissement par ventilateur
du module I-CORE (échelle des durées de température non respectée)
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3.2 Module GeneXpert

Le schéma du cycle de PCR dans la Figure 3-1 indique 40 cycles réalisés par le module
I-CORE. La température de dénaturation est de 95 °C ; la température d’hybridation est
de 60 °C ; et la température d’élongation est de 72 °C. Chacune de ces températures doit
étre maintenue par le module pendant une durée spécifique, tel qu’indiqué dans la
Figure 3-1. La dénaturation initiale dure 120 secondes pendant un cycle. Les étapes de
dénaturation (5 secondes), d’hybridation (30 secondes) et d’élongation (10 secondes)
sont réalisées au cours de quarante cycles consécutifs avant que la réaction en chaine de
la polymérase ne s’achéve.

Chaque module de I’instrument contient les composants suivants permettant le traitement
automatisé d’un échantillon dans la cartouche et le remplissage du tube avec le mélange
échantillon - réactif pour la PCR :

. Moteur de la valve : fait pivoter le corps de la valve de la cartouche afin d’atteindre
les différentes chambres de la cartouche.

. Tige de piston : distribue les liquides dans les différentes chambres de la cartouche
. Emetteur d’ultrasons : lyse ’échantillon (le cas échéant).
. Module I-CORE : effectue I’amplification par PCR et la détection.

Un mécanisme de chargement et de déchargement de cartouche assure le mouvement
approprié de la cartouche dans 1’instrument. En outre, le systéme est congu pour
effectuer un autotest avant chaque début de test afin de vérifier que le systéme
fonctionne correctement.

3.3 Cartouche GeneXpert

La cartouche GeneXpert a usage unique jetable contient les échantillons et les réactifs
qui doivent étre traités dans le systéme GeneXpert Dx. Chaque cartouche contient les
composants suivants (cf. la Figure 3-2) :

. Chambres de traitement : contiennent les échantillons, les réactifs, les échantillons
traités et les solutions de déchets. Une des chambres est désignée comme chambre a
air pour équilibrer les pressions a I’intérieur de la cartouche.

. Corps de la valve : pivote et permet aux liquides de se déplacer vers les différentes
chambres de la cartouche et vers le tube réactionnel. A I’intérieur du corps de la
valve, I’échantillon est isol€, les inhibiteurs de PCR sont supprimés et les
¢chantillons sont lysés par ultrasons (le cas échéant). Aprés le traitement de
I’échantillon, celui-ci est mélangé avec les réactifs PCR et injecté dans le tube
réactionnel intégré.

. Tube réactionnel : permet un cyclage thermique rapide, ainsi qu’une excitation et une
détection optiques du contenu du tube. Le tube réactionnel est automatiquement
inséré dans le module I-CORE lors du chargement de la cartouche dans I’instrument.
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La conception de la cartouche permet de maintenir le réactif a I’intérieur de celle-ci.
C’est un récipient en systéme clos.

Les cartouches GeneXpert ne sont pas fournies avec le systéme. Pour commander les
cartouches spécifiques aux tests, contactez Cepheid. Consultez la section Assistance
Technique de la Préface pour obtenir les coordonnées nécessaires.

Chambres de
traitement

Tube
réactionnel

Corps de
la valve

Figure 3-2. Composants de la cartouche GeneXpert
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3.4 Module I-CORE

Le module I-CORE (Intelligent Cooling/Heating Optical Reaction, Réaction optique
intelligente de chauffage/refroidissement) est le composant matériel a 1’intérieur de
chaque module de I’instrument effectuant I’amplification par PCR et la détection par
fluorescence. Dans le cadre du processus de chargement de la cartouche, le tube
réactionnel est inséré dans le module I-CORE (cf. Figure 3-3). Le mélange de
I’échantillon et du réactif est poussé depuis la cartouche vers le tube réactionnel. Au
cours du processus d’amplification, I’unité chauffante du module I-CORE chauffe le
contenu du tube réactionnel et le ventilateur le refroidit. Le bloc optique excite les
molécules de fluorochrome et détecte la fluorescence émise.

Module I-CORE (vue de cété) Ventilateur

Cartouche

(T

Tube réactionnel

| Unité chauffante

Tube réactionnel

Blocs optiques — (a Pintérieur du module I-CORE)

Figure 3-3. Module I-CORE
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3.5

3.6

Mécanismes de chauffage et de refroidissement

A P’intérieur du module I-CORE, 1’unité chauffante est composée de deux plaques en
céramique ayant une haute conductibilité thermique qui assure une température uniforme
et un transfert rapide de chaleur (cf. Figure 3-3). Des éléments chauffants a résistance
sont déposés sur les plaques en céramique en faisant appel a la technologie en couche
épaisse et chaque plaque est directement reliée a une thermistance qui controle sa
température. Un ventilateur a haut rendement refroidit le contenu du tube réactionnel
en faisant circuler I’air ambiant a travers les plaques chauffantes. Au cours du cyclage
thermique, le micrologiciel de I’instrument contrdle la température a 1’intérieur du
module de I’instrument. Le micrologiciel incorpore une boucle de régulation qui assure
un réchauffage rapide des plaques, tout en minimisant le dépassement de la température
autour de la température cible souhaitée.

Description des méthodes expérimentales

Le systéme GeneXpert utilise la réaction en chaine de la polymérase en temps réel
(PCR en temps réel) pour détecter ’ADN d’intérét de I’organisme.

La réaction en chaine de la polymérase en temps réel est une variante de la réaction

en chaine de la polymérase et utilise la méme méthode de PCR avec dénaturation,
hybridation et élongation a des intervalles spécifiés pour amplifier I’ADN. La PCR en
temps réel utilise la fluorescence sous forme de fluorochromes ou de sondes intercalants
pour détecter les copies amplifiées de I’ADN d’intérét et pour visualiser et surveiller le
produit amplifié en temps réel.

Dans le cadre de la PCR en temps réel, des amorces congues spécifiquement pour étre
complémentaires de I’ADN de 1’organisme se lient a I’ADN et 1’allongent. Par exemple,
dans le cadre de la technologie 5’-nucléase une sonde a laquelle sont fixés un
fluorochrome rapporteur et un extincteur est également complémentaire de I’ADN de
I’organisme et se liec a I’ADN en aval de I’amorce. Ensemble 1’amorce et la sonde
ajoutent un niveau de spécificité plus élevé permettant d’identifier une séquence
spécifique de I’organisme.

A mesure que le brin d’ADN est étendu, la sonde est détruite et le rapporteur et
I’extincteur sont dissociés et deviennent libres en solution. Le signal de fluorescence
est détecté et augmente avec chaque amplification.

Le cycle pendant lequel la fluorescence devient détectable aprés la fabrication d’un
nombre appréciable de copies est le cycle au seuil (Ct pour « cycle threshold » en
anglais). La définition la plus élémentaire d’un cycle au seuil est le premier cycle
pendant lequel il se produit une augmentation importante de la fluorescence au-dessus
de la fluorescence de fond (cf. Figure 3-4).

3-6
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La PCR en temps réel génére une courbe de croissance avec le nombre de cycles sur

I’axe des x et la fluorescence sur I’axe des y. L’augmentation de la fluorescence est
proportionnelle a la quantité d’amplicon générée et peut étre utilisée pour définir le cycle
au seuil. A mesure que la courbe de croissance s’aplatit, elle atteint une valeur finale de
fluorescence a laquelle d’autres facteurs limitent le débit. Si I’ADN de 1’organisme n’est

pas détecté par la réaction de PCR en temps réel, la courbe d’amplification sera plate.

180
29,1
160 PLATEAU
140
| VALEUR FINALE DE
120 CYCLE AU SEUIL FLUORESCENCE
o 1004
(&)
qc, -
o 80
5 1 LIGNE DE SEUIL
3 60
u -
401 o '/ LOG-LINEAIRE
| 30,0 (unités de fluorescence)
20
4 LIGNE DE BASE
0——
204 . | | |
10 20 =

Cycles

Figure 3-4. Courbe d’amplification et cycle au seuil (Ct pour « cycle threshold » en anglais)
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3.7

3.7.1

Systéeme optique

Les modules utilisés dans les systémes a six couleurs et ceux & dix couleurs utilisent le
méme matériel. Ils peuvent étre étalonnés en six couleurs ou en dix couleurs. Le systéme
GeneXpert Dx peut comporter des modules a six couleurs ou il peut avoir des modules a
dix couleurs. Voir les sections suivantes selon le type de modules installés sur le
systéme :

. Section 3.7.1, Modules a six couleurs

. Section 3.7.2, Modules a dix couleurs

Modules a six couleurs

A Tintérieur du module I-CORE, le systéme optique est composé de deux blocs
(cf. Figure 3-3) :

. Module excitateur a six couleurs : contient des diodes électroluminescentes (DEL) a
haute intensité pour exciter les molécules de fluorochrome rapporteur.

. Module détecteur a six couleurs : contient des photodétecteurs au silicium et des
filtres afin de détecter les six bandes spectrales.

Les blocs optiques sont positionnés a I’intérieur du module I-CORE de fagon a ce que
leur ouverture corresponde aux fenétres optiques du tube réactionnel, permettant ainsi
I’excitation du mélange réactionnel et la détection d’émissions en provenance de
celui-ci. En utilisant des sondes marquées avec des fluorochromes rapporteurs différents,
il est possible de détecter simultanément jusqu’a six cibles dans un unique tube
réactionnel. Les spectres d’émission des fluorochromes peuvent se chevaucher et

un fluorochrome particulier peut produire un signal dans plusieurs canaux. Afin de
compenser le chevauchement spectral, le systéme utilise des algorithmes d’étalonnage
et d’analyse de données adéquats pour déterminer les concentrations de chaque
fluorochrome rapporteur. Le Tableau 3-1 montre les bandes spectrales d’excitation et
de détection des six canaux.

Tableau 3-1. Plages d’excitation et d’émission du module GeneXpert (six couleurs)

Canal optique Excitation (nm) Emission (nm)
1 375-405 420-480
2 450-495 510-535
3 500-550 565-590
4 555-590 606-650
5 630-650 665-685
6 630-650 >700
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3.7.2 Modules a dix couleurs

Les modules a dix couleurs requiérent la version de logiciel GeneXpert Dx 6.2 ou ultérieure.
Remarque Veuillez contacter le centre du Service d'assistance technique de Cepheid régional si vous avez
besoin d’aide.

A TPintérieur du module I-CORE, le systéme optique est composé de deux blocs
(cf. Figure 3-3) :

. Module excitateur a dix couleurs : contient des diodes électroluminescentes (DEL)
a haute intensité pour exciter les molécules de fluorochrome rapporteur.

. Module détecteur a dix couleurs : contient des photodétecteurs au silicium et des
filtres afin de détecter les dix bandes spectrales.

Les blocs optiques sont positionnés a I’intérieur du module I-CORE de fagon a ce que
leur ouverture corresponde aux fenétres optiques du tube réactionnel, permettant ainsi
I’excitation du mélange réactionnel et la détection d’émissions en provenance de
celui-ci. En utilisant des sondes marquées avec des fluorochromes rapporteurs différents,
il est possible de détecter simultanément jusqu’a dix cibles dans un unique tube
réactionnel. Les spectres d’émission des fluorochromes peuvent se chevaucher et

un fluorochrome particulier peut produire un signal dans plusieurs canaux. Afin de
compenser le chevauchement spectral, le systéme utilise des algorithmes d’étalonnage
et d’analyse de données adéquats pour déterminer les concentrations de chaque
fluorochrome rapporteur. Le Tableau 3-2 montre les bandes spectrales d’excitation et
de détection des dix canaux.

Tableau 3-2. Plages d’excitation et d’émission du module GeneXpert (dix couleurs)

Canal optique Excitation (nm) Emission (nm)

1 375-405 420-480
2 450-495 510-535
3 500-550 565-590
4 555-590 606-650
5 630-650 665-685
6 630-650 >700

7 450-495 565-590
8 500-550 606-650
9 450-495 606-650
10 500-550 >700
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3.8

Etalonnage du systéme

Les thermistances de la chambre de réaction thermique sont étalonnées a + 1,0 °C selon
les normes tragables du NIST (National Institute of Standards and Technology ou Institut
national des normes et de la technologie aux Etats-Unis). Au cours du procédé de
fabrication, la température du systéme de chauffage est mesurée a deux températures :
60 °C et 95 °C. Les coefficients d’étalonnage servant a corriger les erreurs minimes
contenues dans les valeurs brutes des mesures réalisées par les thermistances sur les
unités chauffantes sont stockés dans la mémoire de chacun des modules I-CORE.

Le systéme optique est étalonné sur la base des concentrations types de chaque
oligo-fluorochrome non éteint. Pour chaque canal optique, le signal émis par un tube
seul (le signal blanc) est soustrait du signal brut émis par le standard oligo-fluorochrome
afin de déterminer les caractéristiques spectrales. En utilisant les caractéristiques
spectrales individuelles des oligo-fluorochromes purs, les signaux provenant d’un
mélange d’oligo-fluorochromes non identifi¢ peuvent étre ramenés a des signaux
corrigés pour chaque oligo-fluorochrome du mélange.
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4 Caractéristiques et spécifications des
performances

Ce chapitre présente les caractéristiques et les spécifications des performances du
systeme GeneXpert Dx. Les thémes abordés sont les suivants :

Section 4.1, Classification des instruments

Section 4.2, Spécifications générales

Section 4.3, Paramétres d’environnement opérationnel

Section 4.4, Conditions environnementales pour le stockage et le transport
Section 4.5, Pression acoustique

Section 4.6, Législation de I’Union européenne

Section 4.7, Tableau des noms et des concentrations des substances dangereuses
Section 4.8, Informations sur la consommation d’énergie du produit

Section 4.9, Sortie de chaleur

4.1 Classification des instruments

Le systéme GeneXpert Dx est :

un instrument & usage industriel, scientifique ou médical (Industrial Scientific
Medical, ISM), de taille moyenne destiné a un usage industriel et en laboratoire,

congu pour un fonctionnement fixe,
destiné a étre utilisé dans le monde entier,

destiné a I’examen de matériaux biologiques prétraités.
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4.2
4.2.1

Spécifications générales

Spécifications générales pour les instruments GeneXpert R1

Les instruments GeneXpert R1 ont les spécifications suivantes :

. Dimensions et poids :

Tableau 4-1. Dimensions et poids

Instrument Largeur Hauteur Profondeur Poids
GX-l R1 10,8 cm 34,29 cm 34,29 cm 8,16 kg
(4,2 po) (13,5 po) (13,5 po) (18 livres)
29,8 cm 35,6 cm 31,1 cm 12 kg
GX-IVR1 (11.75p0) | (14po) | (1225p0) | (26 livres)
53 cm 76 cm 38 cm 57 kg
GX-XVIR1 (21 po) (30 po) (15 po) (125livres)

. Alimentation électrique : sélection automatique de plage
. Plage de tension nominale (CA) : 100240 V~, 50-60 Hz

. Variations de la tension du réseau électrique : jusqu’a + 10 % de la tension
nominale

. Surtensions transitoires : jusqu’a un pic de 2 500 V (tension de tenue au choc
catégorie II)

. Courant nominal et calibre du fusible :

Tableau 4-2. Courant nominal et calibre du fusible

Instrument Courant nominal Calibre du fusible

GX-I1 R1 1,5Aa 100 V~, 0,75 A a 200 V~ 250 V~ T2 A (type temporisé CEI 60127)
GX-IV R1 1,9Aa 100 V~, 0,95 A a 200 V~ 250 V~ T3 A (type temporisé CEIl 60127)
GX-XVI R1 8,24 Aa 100 V~, 4,12A a 200 V~ | 250 V~ T6,3 A (type temporisé CEl 60127)
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4.2.2 Spécifications générales pour les instruments GeneXpert R2

Les instruments GeneXpert R2 ont les spécifications suivantes :

. Dimensions et poids :

Tableau 4-3. Dimensions et poids

Instrument Largeur Hauteur Profondeur Poids
T 750 | (20 | (1750 | (oivies
e e R
OXNR2 | (10 | (zpe) | () | @5ired
eXxviR2 (g:i gg) (255’,89 gg) 33’3 (r:)r:) “ 2557| il\(/?es)

. Alimentation électrique : sélection automatique de plage
. Plage de tension nominale (CA) : 100240 V~, 50-60 Hz

. Variations de la tension du réseau électrique : jusqu’a £ 10 % de la tension
nominale

. Surtensions transitoires : jusqu’a un pic de 2 500 V (tension de tenue au choc
catégorie II)

. Courant nominal et calibre du fusible :

Tableau 4-4. Courant nominal et calibre du fusible

Instrument Courant nominal Calibre du fusible
1,5Aa 100 vV~
GX-1 R2 (sortie CA de 'adaptateur Aucun fusible réparable
25Aa24Vcc)
1,5Aa 100 V~
GX-Il R2 (sortie CA de I'adaptateur Aucun fusible réparable
25Aa24Vcc)
. 250 V~ T3 A
GX-IVR2 1.4A8100V (type temporisé CEl 60127)
. 250 V~T6,3 A
GX-XVIR2 6.16Aa 100V (type temporisé CEIl 60127)
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4.3
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4.5

Parametres d’environnement opérationnel

Le laboratoire doit répondre aux exigences suivantes :

. Environnement général : a I’intérieur uniquement

. Degré de pollution : 2

. Température de fonctionnement : 15 a 30 °C

. Taux d’humidité relative : entre 10 % et 95 %, sans condensation

Placez le systéme GeneXpert Dx a I’écart des conduits de chauffage ou d’air
conditionné. Ne placez pas I’instrument directement sous une aération ni a la lumiére
directe du soleil. Les portes des modules de I’instrument doivent toujours étre fermées
lorsqu’il n’est pas utilisé.

Conditions environnementales pour le stockage et
le transport

Les conditions de stockage requises sont les suivantes :
. Température : entre —30 °C et +45 °C

. Humidité : taux d’humidité relative sans condensation entre 0 % et 95 %

Pression acoustique

Les spécifications de pression acoustique sont les suivantes :
. Plage de pression acoustique audible : < 85 dB (niveau de référence 20 uPa)

. Pression acoustique ultrasonique entre 20 et 100 kHz : <94,5 dB SPL (niveau de
référence 20 uPa)

. Pression acoustique maximale : contenue dans les bandes de tiers d’octave 40 kHz
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4.6 Législation de I’'Union européenne

4.7

Les systémes GeneXpert Dx ont été congus et testés pour respecter les exigences des
directives et des réglementations applicables de 1’Union européenne. La déclaration de
conformité peut étre fournie aux clients en contactant le support technique de Cepheid.
Consulter la section Assistance technique de la Préface pour obtenir de plus amples

informations.

Tableau des noms et des concentrations des
substances dangereuses

Nom du produit : GeneXpert Dx System
Numéro de modele du produit : GX-1 R2, GX-II R2, GX-IV R2, GX-XVI R2

Nom des substances dangereuses

Nom du composant (Pb) (Hg) (Cd) (Cr6+) (PBB) (PBDE)
Cartouche jetable GeneXpert (0] (0] (0] (0] O o
Sous-ensembles de cables (0] (0] (0] (0] (@] 0]
Piéces en plastique (0] (0] (0] (0] O O
Toles (0] (0] (0] (0] 0] 0]
Matériel (vis, boulons, etc.) (e} (e} (e} (6] O O
Sous-ensemble d’alimentation (0] (0] (0] (0] (0] 0]
électrique
Ensembles de cartes de circuit X (0] (0] (0] 0] 0]
imprimé
Transducteur piézo-électrique X (0] (0] (0] @) O
d’ultrasons

Ce tableau est conforme aux dispositions de la norme SJ/T 11364-2014
O : indique que les substances toxiques ou dangereuses contenues dans tous les matériaux homogenes de cette piece se trouvent
au-dessous de la limite exigée par la norme GB/T 26572.
X :indique que les substances toxiques ou dangereuses contenues dans au moins un des matériaux homogénes utilisés pour
cette piece se trouvent au-dessus de la limite exigée par la norme GB/T 26572.

4.8

Informations sur la consommation d’énergie
du produit

Identifiant du Classe Consommation Consommation | Consommation
Nom du modeéle du d’efficacité d’énergie en d’énergie d’énergie en
fournisseur fournisseur énergétique | fonctionnement (W) | annuelle (KWh) veille (W)

Cepheid GeneXpert GX-I G 61 263 58
Cepheid GeneXpert GX-II G 85 372 71
Cepheid GeneXpert GX-IV G 100 489 83
Cepheid GeneXpert GX-XVI G 270 1168 170
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Caractéristiques et spécifications des performances

4.9 Sortie de chaleur

Nom du Identifiant du modéle du
fournisseur fournisseur BTU/hr
Cepheid GeneXpert | R2 208
Cepheid GeneXpert Il R2 290
Cepheid GeneXpert IV R2 341
Cepheid GeneXpert XVIR2 921
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5 Consignes d’utilisation

Ce chapitre explique comment utiliser le systéme GeneXpert Dx pour effectuer un test

diagnostique in vitro et gérer les données des résultats. Les thémes abordés sont les

suivants :

Section 5.1, Schéma opérationnel type
Section 5.2, Démarrage

Section 5.3, Utilisation de la fenétre Systéme

Section 5.4, Vérification de la liste des définitions de tests disponibles

Section 5.5, Utilisation du lecteur de codes-barres
Section 5.6, Création d’un test

Section 5.7, Configuration du masquage des résultats de test

Section 5.8, Chargement d’une cartouche dans un module de I’instrument

Section 5.9, Démarrage du test

Section 5.10, Surveillance du déroulement du test

Section 5.11, Interruption d’un test en cours

Section 5.12, Affichage des résultats du test

Section 5.13, Modification d’informations relatives au test
Section 5.14, Génération de rapports de résultats du test
Section 5.15, Exportation des résultats du test

Section 5.16, Téléchargement des résultats du test vers 1’hote
Section 5.17, Gestion des données des résultats du test
Section 5.18, Exécution des taches de gestion de la base de données
Section 5.19, Suppression de tests dans la base de données
Section 5.20, Affichage et impression de rapports

Section 5.21, Utilisation avec la connectivité de 1’hote
Section 5.22, Utilisation avec la connectivité Cepheid Link

Section 5.23, Informations systéme
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Important

Le support de Windows 7 a pris fin le 14 janvier 2020. Microsoft ne fournit plus de mises a
jour de sécurité ni de support technique sur le systéme d’exploitation Windows 7. Il est
indispensable que vous vous mettiez désormais a niveau sur un systéme d’exploitation plus
récent tel que Windows 10

Veuillez consulter I'adresse https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/
end-of-windows-7-support pour obtenir des informations sur le support de Windows 7.

Veuillez également contacter votre service local d’assistance technique de Cepheid si vous
vous posez des questions sur 'utilisation de Windows 7.

5.1 Schéma opérationnel type

Le Tableau 5-1 affiche le schéma opérationnel type pour le traitement d’un échantillon
a I’aide du systéme GeneXpert Dx.

Tableau 5-1. Schéma opérationnel type pour le traitement d’un échantillon

Etape Tache Section
1. Démarrer le GeneXpert Dx System. Section 5.2.3
2. Réaliser les taches de gestion de la base de données. Section 5.18
3 Vérifier la liste dfes tgsts disponibles. Importer les fichiers de définition Section 5.4 et Section 2.16
de tests, le cas échéant.
4. Préparer la cartouche GeneXpert spécifique au test. acco%%gsgﬂ;enzt ||2 gg:it(;iche.
5. Créer un test. Section 5.6
6. Charger une cartouche dans un module de l'instrument. Section 5.8
7. Lancer le test. Section 5.9
8. Surveiller I'évolution du test. Section 5.10
9. Afficher les résultats du test. Section 5.12
10. | Générer des rapports de résultats du test. Section 5.14
11. | Exporter les résultats du test. Section 5.15
12. | Gérer les données des résultats du test. Section 5.17

5-2
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5.2 Démarrage

Cette section décrit les taches de base du systéme.

. Section 5.2.1, Mise sous tension et hors tension de 1’instrument
. Section 5.2.2, Mise en marche de 1’ordinateur

. Section 5.2.3, Démarrage du logiciel

. Section 5.2.4, Connexion avec logiciel en cours d’exécution

. Section 5.2.5, Déconnexion

. Section 5.2.6, Modification du mot de passe

5.2.1 Mise sous tension et hors tension de 'instrument

L’instrument GeneXpert doit étre mis sous tension avant le démarrage du logiciel GeneXpert. Si

Remarque o ; ) ) Con o
linstrument n’est pas mis sous tension en premier lieu, il ne sera pas reconnu par le logiciel.

L’interrupteur se situe sur la partie inférieure arriére de I’instrument. Il peut étre atteint a
partir de [’avant de I’instrument, quel que soit le coté.

Pour mettre I’instrument ou les instruments sous tension, appuyez sur I’interrupteur pour
le(s) mettre en position de marche (]). Le petit voyant bleu sur le devant de I’instrument
s’allume.

Pour éteindre 1’instrument, appuyez sur I’interrupteur pour le mettre en position
d’arrét (O).

Cepheid recommande de mettre I'instrument et I'ordinateur hors tension au moins une fois

Important .
par semaine.

5.2.2 Mise en marche de I’ordinateur

Une fois que I’ordinateur systéme GeneXpert Dx a été installé, suivez la procédure
ci-dessous pour mettre 1’ordinateur en marche et s’y connecter.

1. Mettre I’ordinateur systéeme GeneXpert Dx sous tension.

2. Attendez que le systéme démarre.
Dans Windows 7, I’écran du compte Windows s’affiche. Voir la Figure 5-1.

Dans Windows 10, I’écran de verrouillage Windows s’affiche. Voir la Figure 5-2.
Cliquez n’importe ou sur I’écran pour afficher I’écran du compte et du mot de passe
Windows. Voir la Figure 5-1.
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Cepheid-Admin

. Windows / Professional

oy
Figure 5-1. Ecran du compte Windows 7

11:44

Monday, January 27

Figure 5-2. Ecran de verrouillage Windows 10
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3. Sur I’écran du compte Windows, sélectionnez le compte utilisateur Cepheid-Admin
(voir la Figure 5-1 et la Figure 5-4).

*  Dans Windows 7, I’écran du mot de passe Windows s’affiche. Voir la
Figure 5-3.

*  Dans Windows 10, le champ du mot de passe du compte utilisateur Cepheid
s’affiche. Voir la Figure 5-4.

L’ordinateur du systeme GeneXpert Dx est configuré avec deux comptes Windows.
Le compte Cepheid-Admin est destiné aux taches d’administrateur du type mises a
jour de logiciel, configuration du systéme et utilisation normale ; alors que le compte
Cepheid-Techsupport est réservé exclusivement au support technique de Cepheid.
Voir la Figure 5-1 et la Figure 5-4.

Attention

Vous devez vous connecter en utilisant le compte Cepheid préconfiguré. Si vous vous
connectez en utilisant un nom d’utilisateur et un profil différents, les modes de gestion de
I'alimentation ne seront pas corrects.
| Switch User |
. Windows 7 professional
=N
Figure 5-3. Ecran du mot de passe Windows 7
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Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Figure 5-4. Ecran du compte et du mot de passe Windows 10

4.  Dans I’écran du mot de passe Windows (voir la Figure 5-3 et la Figure 5-4), saisissez
le mot de passe attribué¢ par I’administrateur du systéme.

Attention
- Ne modifiez pas le profil d’utilisateur Cepheid. La modification du profil pourrait entrainer
A

une perte de données pendant un test.

5.2.3 Démarrage du logiciel

Mettez toujours I'instrument en marche avant de démarrer le logiciel.

Remarque . . : e . .
q Terminez toujours une session de logiciel avant de mettre I'instrument hors tension.

Le logiciel GeneXpert Dx démarre automatiquement aprés la connexion dans Windows.
Si le logiciel GeneXpert Dx est fermé manuellement, il peut étre démarré de 1’une des
deux fagons suivantes :

1. Sur le bureau Windows, double-cliquez sur I’icone GeneXpert Dx. Voir Figure 5-5.

Figure 5-5. Icone de raccourci du GeneXpert Dx System

ou

Dans la barre des tiches Windows, cliquez sur ’icone Windows, et sélectionnez
Tous les programmes > Cepheid > GeneXpert Dx.
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2. L’écran de connexion s’affiche.

Lors de chaque démarrage du logiciel, la boite de dialogue Connexion s’affiche et
demande de fournir un nom d’utilisateur et un mot de passe (cf. Figure 5-6). Dans le
champ Nom d'utilisateur, saisissez le nom de 1’utilisateur du GeneXpert Dx. Dans le
champ Mot de passe, saisissez votre mot de passe. Cliquez sur OK pour vous
connecter et démarrer le logiciel.

)
KR Connexion —

Nom d'utilisateur |basic1 |

Mot de passe |eeesesl |

\ oK || Annuter |

Figure 5-6. Boite de dialogue Connexion

La fenétre GeneXpert Dx System s’affiche. Voir Figure 5-7.

Le logiciel GeneXpert Dx fonctionne sur Windows 7 et Windows 10. Les écrans montrés dans ce
Remarque manuel sont ceux du logiciel GeneXpert Dx sur Windows 7. Les écrans du logiciel GeneXpert Dx
sur Windows 10 seront similaires.

Si la boite de dialogue Connexion ne s’affiche pas au démarrage du logiciel, contactez

Important I’administrateur de votre systéme GeneXpert Dx.

Si vous oubliez votre mot de passe et que vous étre verrouillé, vous pouvez contacter votre
administrateur et lui demander de réinitialiser le mot de passe. La fonctionnalité de sécurité de

Remarque verrouillage verrouille temporairement votre accés au systeme pendant une durée (15 a 60 minutes
selon les parameétres de I'administrateur). La demande de réinitialisation du mot de passe par
'administrateur peut réduire la durée du verrouillage.

Manuel d’utilisation du systeme GeneXpert Dx 5.7
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'BR] GeneXpert® Dx§

Utilisateur

e A propos de

7

Créer un test Contrdle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance
Modules : Tests depuis le lancement
o Temps ‘| N°ldde Nom du - z : Etatde | Datede
::3“1: Test I'é:‘:ha“n‘t’i?lon En cours Etat du test : I'échantillon| module |Ut|l|saleur peaomat L ’ 3 I'erreur| lancement |
restant
Al Disponible
Disponible
Disponible
Disponible
Figure 5-7. Fenétre GeneXpert Dx System
La plupart des écrans montrés dans ce manuel concernent la connexion par un utilisateur Détail.
Remaraue La connexion par un utilisateur De base sera affichée selon les besoins pour montrer les écrans liés
q a cet utilisateur spécifique et la connexion par un utilisateur Administrateur sera affichée lorsque
nécessaire.
5.2.3.1 Rappel de gestion de la base de données

1.

Si la case Rappels de gestion de la base de données de la boite de dialogue
Configuration du systéme (cf. Figure 2-77) n’est pas cochée, la boite de dialogue
Gestion de la base de données (cf. Figure 5-8) n’apparait pas et aucune action
relative a la base de données ne sera requise. Le logiciel continuera a se charger et
vous pouvez passer a la Section 5.2.3.2 pour continuer la séquence de démarrage.

ou

Si la case Rappels de gestion de la base de données de I’écran de dialogue
Configuration du systéme (cf. Figure 2-77) est cochée, la boite de dialogue Gestion
de la base de données (cf. Figure 5-8) apparait dans le haut de la fenétre GeneXpert
Dx System et vous demande si vous souhaitez exécuter les taches de gestion de la
base de données.

Manuel d’utilisation du systéme GeneXpert Dx
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Gestion de la base de données &

’[2‘ Souhaitez-vous exécuter des taches de gestion de base de données ?

Figure 5-8. Boite de dialogue Gestion de la base de données

A. Sivous cliquez sur Non dans la boite de dialogue Gestion de la base de données
(cf. Figure 5-8), le logiciel GeneXpert Dx continue a se charger et vous pouvez
passer a la Section 5.2.3.2.

ou
B. Cliquez sur Oui dans la boite de dialogue Gestion de la base de données

(cf. Figure 5-8) et on vous demandera de sélectionner la tiche a exécuter
(cf. Figure 5-9).

Selon les priviléges de I'utilisateur, il est possible que les quatre options (ou quelques-unes) ne

Remarque soient pas visibles dans la boite de dialogue Gestion de la base de données. Voir Figure 5-9.
E Gestion de |a base de données ﬁ
\ Sélectionnez une tdche puis cliguez sur [Continuer] pour poursuivre.
@ Sauvegarde de la base de données
{_} Restauration de la base de données
1 Compresser la base de données
N\
Annuler \ Continuer
Figure 5-9. Boite de dialogue Gestion de la base de données

3. Sélectionnez le bouton correspondant aux tiches de gestion de la base de données a
effectuer (2 savoir Sauvegarder la base de données, Restaurer la base de données ou
Compresser la base de données).

Consultez la Section 5.18, Exécution des taches de gestion de la base de données
pour obtenir des informations détaillées sur les taches de gestion de la base de
données.

4. Cliquez sur le bouton Continuer (cf. Figure 5-9) pour commencer a exécuter la tiche
souhaitée de gestion de la base de données.

5. Une fois cette tiche de gestion de la base de données terminée, une boite de dialogue
de confirmation apparait. Cliquez sur OK, puis sur le bouton Annuler dans la boite de
dialogue Gestion de la base de données.

La boite de dialogue Gestion de la base de données disparait de la fenétre GeneXpert
Dx System. Continuez avec la Section 5.2.3.2.
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5.2.3.2

[_] Dissimuler les N° Id
[Z] Supprimer les tests sélectionnés de la liste aprés I’archivage (recommandé une fois par mois)

Rappel d’archivage en retard

Si aucun archivage n’est en retard, ou si le paramétre d’archivage dans la Figure 2-79
est défini sur Manuellement, la Figure 5-10 n’apparait pas et vous pouvez passer
directement a la Section 5.3.

Si un archivage est en retard, la boite de dialogue Rappel de 1’archivage des tests
s’affiche (cf. Figure 5-10).

Rappel de I'archivage des tests

e S

[out [ won |

% L'archivage est en retard. Souhaitez-vous archiver maintenant ?

Figure 5-10. Boite de dialogue Rappel de I’archivage des tests

Si vous ne souhaitez pas archiver, cliquez sur Non dans la boite de dialogue Rappel de
I’archivage des tests (cf. Figure 5-10). Continuez la séquence de démarrage sans
archiver, dans la Section 5.3.

ou

Si vous souhaitez effectuer un archivage, cliquez sur Oui dans la boite de dialogue
Rappel de I’archivage des tests (cf. Figure 5-10) pour continuer la séquence de
démarrage avec archivage. La boite de dialogue Sélectionner le(s) test(s) a archiver
s’affiche. Voir Figure 5-11.

3 N° Id de Nom du - - : Etat de Date de
o
N° Id du patient ‘ S s Utilisateur Résultat Test ’ Bat | o | lancement
J |H112874895762R  |SD142231 A1 Detail User |ERREUR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Interrompu |Error |04/19/19 09:31:21 =
[J |H112874895762R |SD142231 |A1 |Detail User NEGATIF Xpert CDIFFICILE »Eﬁedué OK 04/19/19 09:28:47 Z‘
[J |H351890382682T |HG656788 K3 Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Effectué |OK 04/08/19 15:47:13 g
[JJ  |negative control negative control  |K4 |Detail User HIV-1 NOT DET... HIV-1 QuantIUO CE Effectué |OK 04/08/19 15:45:43 z
[ |H351890386682R |FT343558 K2 Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantIUO CE vEﬁectué OK 04/08/19 15:42:27 é
[J |H351890382682T |HG656788 |A2 |Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Effectué |OK 04/08/19 14:57:16 ﬁ
J 86682R |FT343557 |A3 |Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE [Effectué  |OK 04/08/19 14:55:27 z
[J 1890377714R  |HA245614 A1 Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Effectué  |Error 04/08/19 15:56:42 %
[vi “1H351890377714R |HA245621 Al |Detail User 'NO RESULT Xpert CDIFFICILE Effectué  Erreur de ... 03/29/19 15:56:42
[J |H351875882682R  |TT555698 B3 Basic User |ERROR HIV-1 QuantIUO CE |Interrompu |Error 03/16/19 14:57:38
[J |H351890382682R _TG478589 _B2 /Administration ... HIV-1 NOT DET... |HIV-1 QuantIUO CE _Eﬁectué _OK 03/16/19 14:52:39
[J |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIFUSIVD  [Effectué  |OK 03/16/19 13:39:27
[J |H39590382682R  |KWE630987 B3 |Administration ... MRSA NEGATIV... )Xpert SANasal Complet... Effectué |OK 03/16/19 13:38:00
[J |H351873382682R |GH487365 |A3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet.. _Eﬂ‘edué OK 03/16/19 13:36:08
[JJ |H351898782682R [SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet... Effectué  |OK 03/16/19 13:34:19 ||
- 'I 19 La¥-Yelalul (BE TS -5 ] Vn'\ VAJ imiateali MMOOA MCAATIL Y, o OA B Lo C o odui ral) '" HMLI4N 429027 %
Sélectionner Désélectionner Sélectionner Désélectionner Sélectionner une
tout tout surbrillance surbrillance nouvelle archive
|
| ok || Annuter |
k
Figure 5-11. Sélectionner les tests a archiver
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5.2.4

Remarque

Pour archiver les tests, exécutez les étapes 2 a 7 de la procédure dans la Section 5.17.1,
Archivage des tests. Passez a la Section 5.3 lorsque vous avez terminé I’archivage.

Connexion avec logiciel en cours d’exécution

Si un autre utilisateur est connecté au systéme, il n’est pas nécessaire de déconnecter
I’autre utilisateur afin de pouvoir se connecter. Pour vous connecter au logiciel pendant
que le logiciel est en cours d’exécution : Cliquez sur Connexion dans le menu Utilisateur.
Voir Figure 5-12.

Saisissez vos données dans la boite de dialogue Connexion (cf. Figure 5-6). Vous serez
connecté(e) au systéme et [’autre utilisateur sera déconnecté automatiquement.

Si vous oubliez votre mot de passe et que vous étre verrouillé, vous pouvez contacter votre
administrateur et lui demander de réinitialiser le mot de passe. La fonctionnalité de sécurité de
verrouillage verrouille temporairement votre accés au systeme pendant une durée (15 a 60 minutes
selon les parameétres de I'administrateur). La demande de réinitialisation du mot de passe par
I'administrateur peut réduire la durée du verrouillage.

EE)
stion des données Rapports Configuration Maintenance A propos de Utilisateur Detail User
]
% D >-O =
Modifier le mot de passe ‘ ) “1® /.\ ‘é N
- v | |
Fermer la session (©) e
Quitter ontrole de I'éta . or los résulta Dé
Modules : Tests depuis le lancement
- Temps N°Id de Nom du - . z Etatde | Date de
m::u‘:: Test l';‘ch‘g:tﬁl En cours Etat du test I'échantilion] module ‘Uuusateur Bosannt ’ e ’ 3 I'erreur| lancement
- restant
Al Disponible
A2 Disponible
A3 Disponible
A4 Disponible
Figure 5-12. Menu Utilisateur (Connexion)
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5.2.5 Déconnexion

Pour vous déconnecter du logiciel : Dans la fenétre GeneXpert Dx System, dans le menu
Utilisateur, cliquez sur Fermer la session. Voir Figure 5-13.

v 4
B GeneXpe: x System ‘ == %
Utilisateur | Gestion des données Rapports Conﬁguriaﬁoni Maintenance Aproposde Utilisateur Detail User
Connexion .v
Modifier le mot de p [i
Fermer la sessio \ "”
Quitter Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests nir des graph qL Maintenance
Modules f Tests depuis le lancement
o Temps N° Id de Nom du —, A £ Etatde | Datede
m(::“d: Test l'e!‘chl::t;L. En cours Etat du test I'échantillon| module ‘Utullsateur S ’ LS ’ 3 I'erreur| lancement
restant

Al Disponible

A2 Disponible

A3 Disponible

Ad Disponible

Figure 5-13. Menu Utilisateur (Fermer la connexion)
La fenétre du systéme GeneXpert Dx affiche Utilisateur déconnecté. Vous devez
vous déconnecter si vous vous absentez du systéme pendant une période prolongée.
La déconnexion évite que le logiciel n’enregistre les activités d’autres utilisateurs sous
votre compte.
En cas de déconnexion lorsqu’un test est en cours, le systéme terminera le test et enregistrera les
Remarque ;
résultats.
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5.2.6 Modification du mot de passe

Afin de pouvoir maintenir la sécurité du systéme, les utilisateurs doivent modifier leur mot

Important de passe tous les 90 jours.

Remarque Le changement du mot de passe ne sera pas demandé aux utilisateurs a distance.

Cepheid recommande que les utilisateurs changent leur mot de passe tous les 90 jours

pour protéger leur identité sur le systéme GeneXpert Dx. Votre établissement peut avoir
des exigences supplémentaires concernant la modification des mots de passe. Suivez la
politique de 1’établissement en ce qui concerne la modification des mots de passe. Pour

modifier votre mot de passe du logiciel GeneXpert Dx :

1. Dans la fenétre GeneXpert Dx System, dans le menu Utilisateur, cliquez sur Modifier
le mot de passe. Voir Figure 5-14. La boite de dialogue Modifier le mot de passe

s’affiche (cf. Figure 5-15).

B GeneXpert System ‘ = = &
Utilisateur| Gestion des données”R apports Configuration Maintenance A propos de Utilisateur Detail User
Connexion . ' — ~-O
Modifier le mot de passe ti I’ @' “1-® /\ ‘é "lll

- ) LV
Feljrnerta session \ ‘ S N ~_ By
Quitter Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Définir des ¢ Jues Maintenance
Modules : Tests depuis le lancement
= Temps Neldde | Nomdu ‘ = = ’ ’ . |Etatde | Datede |
Nom du N°Id de - e = e Utilisateur| Résultat Test Etat |
SR Test réchantill... En cours Etat du test I'échantillon: I'erreur| lancement
restant
Al Disponible
A2 Disponible
A3 Disponible
Ad Disponible
Figure 5-14. Menu Utilisateur (Modifier le mot de passe)
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5.3

Modifier le mot de passe é}

17) T
o Mot de passe actuel esecse
Nouveau mot de passe ssssee
Confirmer le nouveau mot de passe “0"0|

I OK || Annuler ‘

Figure 5-15. Boite de dialogue Modifier le mot de passe
2. Dans le champ Mot de passe actuel, saisissez le mot de passe actuel.

3. Dans les champs Nouveau mot de passe et Confirmer le nouveau mot de passe,
saisissez le nouveau mot de passe (il doit comporter de 6 a 10 caracteres).

4. Cliquez sur OK pour enregistrer la modification.

5. Une boite de dialogue s’affiche pour indiquer que le mot de passe a pu étre modifié.
Cliquez sur OK pour fermer la boite de dialogue.
Si le mot de passe ne correspond pas aux conditions minimum requises, une boite

de dialogue s’affiche pour indiquer ces conditions. Cliquez sur OK pour retourner
a la boite de dialogue Modifier le mot de passe et fermer la boite de dialogue.

Utilisation de la fenétre Systéme

Lorsque vous lancez le logiciel GeneXpert Dx, la fenétre GeneXpert Dx System
apparait. La Figure 5-16 illustre un exemple de la fenétre GeneXpert Dx System.

En fonction des autorisations dont vous disposez, la fenétre représentée dans la
Figure 5-16 peut étre légeérement différente de la votre. Pour obtenir des informations
sur votre profil utilisateur et vos autorisations, contactez 1’administrateur de votre
systeme GeneXpert Dx.

Lorsque vous cliquez sur Contrdle de I'état, Afficher les résultats, Définir les tests ou
Maintenance dans la barre de menus, le contenu de la fenétre change et un nouveau menu
apparait sur la barre de menus. Par exemple, si vous cliquez sur Afficher les résultats,

la fenétre Afficher les résultats remplace le contenu de la fenétre actuelle. En outre,

le menu Afficher les résultats s’affiche dans la barre de menus afin que vous puissiez
accéder aux fonctions Afficher les résultats a partir du menu.

5-14
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B2 GeneXpert® Dx System Qi_iﬂ
Utilisateur Gestion des données Rapports Config A Utilisateur Administration Use
Wi -
[ < ﬂ
7 b)
Creer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance
Modules : Tests depuis le lancement
= T N°Id d Nom d = - : Etat d Date d :
m::“d': ‘ Test I‘é';ha'dn.tjiﬁon En cours Etat ‘ dzTepsi I'échanliflon okse ‘Ut'"s'm"r L) el ’ ot I'erre:r lance! 0
restant 3
Al Disponible /
A2 Disponible
A3 Disponible
Ad Disponible
Figure 5-16. Fenétre GeneXpert Dx System
5.4 Vérification de la liste des définitions de tests
disponibles

Avant de démarrer un test diagnostique in vitro, vérifiez que la définition de test que

vous souhaitez utiliser est déja chargée dans le logiciel. Pour ce faire :

1. Dans la fenétre GeneXpert Dx System, cliquez sur Définir les tests. La fenétre
Définir les tests apparait (cf. Figure 5-17).

2. Dans la liste Test (a gauche dans la fenétre), vérifiez que la définition de test que
vous souhaitez utiliser est présente. Les cartouches ne fonctionnent pas avec une
version de test qui ne correspond pas aux informations du code-barres de la
cartouche. Assurez-vous d’utiliser la derniére version du fichier de définition des
tests.
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3. Sile test n’est pas présent dans la liste, importez le fichier de définition du test. Voir

la Section 2.16.1.3, Importation des définitions du test depuis le DVD. 1l est
nécessaire de disposer de 1’autorisation permettant d’importer des définitions du test.

Si vous ne disposez pas de cette autorisation, contactez I’administrateur de votre
systéme GeneXpert Dx.

Liste des tests disponibles
/

r
n GeneXpert® Dx System

Utilisateur

=D et

Créerun test

Nom

HIV-1 Quant IUO
Xpert GBS
\Xpert Flu A Panel
Xpert EV Assay

Xpert MRSA_SA Nasal
Test sans titre

Xpert CDIFFICILE
DEMO_MELT1_1

H Supprimer ‘

A

Coutrole de I'état

Utilisateur Detail User

l

Arréter le test Afficher les résuitats Définir les tests Maintenance

Nom du test Xpert MRSA_SA Nasal
Version 1
Type de test Diagnostic in vitro
Clause de For In Vitro Diagnostics Use Only.
non-responsabilité
concernant le test
Date de derniére modific... 12/04/2017:21:40
Type de cartouche Chambres
Nom
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1

Haut de page @ Importer

Figure 5-17. Fenétre GeneXpert Dx System—Définir les tests
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5.5 Utilisation du lecteur de codes-barres

L’utilisation du lecteur de codes-barres est identique pour toutes les fonctions de lecture, comme
Remarque celle du n° Id du patient, du n° Id de I'échantillon et du code-barres de la cartouche, bien que cette
section décrive la lecture du code-barres de la cartouche. Voir Figure 5-18.

Suivez les instructions fournies dans cette section pour lire le code-barres d’une
cartouche.

1.  Lisez le code-barres en tenant le lecteur a une distance de 20 a 25 cm (8 a 10 po)
du code-barres, en alignant le laser du lecteur sur I’image du code-barres. La
Figure 5-18 montre un code-barres de cartouche en cours de lecture.

2. Lorsque le pointage est correct, appuyez sur la commande de détente du lecteur. Un
bip sonore retentit.

Si le code-barres de la cartouche est endommagé ou souillé, et s’il ne peut étre lu, n’utilisez pas la
cartouche et contactez le Service d’assistance technique de Cepheid pour demander une cartouche

Remarque de rechange, le cas échéant. Si le lecteur de code-barres est endommagé, s’il est manquant ou s’il
n’est pas configuré correctement, contactez le Service d’assistance technique de Cepheid.
Lecteur
Figure 5-18. Lecture d’un code-barres de cartouche
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5.6

Attention

Remarque

Important

Remarque

Remarque

Création d’un test

Les informations que vous fournissez dans la boite de dialogue Créer un test sont
automatiquement enregistrées lorsque vous démarrez le test. Si vous fermez la boite de
dialogue Créer un test avant de démarrer le test, toutes les informations seront perdues.

Pour les captures d’écran montrées dans ce manuel, le champ ID patient sera indiqué comme
activé et les champs ID patient 2 et Nom du patient seront également activés. Les champs ID
patient, ID patient 2 et Nom du patient sont facultatifs et peuvent étre laissés vides s'ils ne sont
pas requis. Si ces options ne sont pas activées dans I'écran de configuration du systéme, elles ne
s'afficheront pas. En outre, les Données démographiques du patient seront affichées

uniqguement si cela est activé par votre administrateur du systéme GeneXpert Dx (voir la
section 2.14, Configuration du systéme).

La lecture du n° Id du patient, du n° Id de I'’échantillon et de I'étiquette de la cartouche réduit le
risque de fautes de frappe et permet de garantir la bonne correspondance du n° Id du patient, du n°®
Id de I'échantillon et des résultats du test. Si les options de lecture du code-barres ne sont pas
activées, le n° Id du patient, le n° Id de I'échantillon, et les données du test peuvent étre fournis
manuellement.

Les symboles suivants ne peuvent pas étre utilisés pour les champs N° Id de I’échantillon, N°
Id du patient, ID patient 2, Prénom, Nom de famille, Autre type d’échantillon ou Remarques :
@A~ \&/:*?"<>"'$%!;()-

Lors de la création d’un test, un enregistrement sur la maniére dont un échantillon est
traité est également créé. L enregistrement comprend le n° Id du patient, le n° Id de
I’échantillon, les informations de la cartouche, les données du test, le n° Id du module de
I’instrument, et le type de test. En outre, les informations de ID patient 2, Prénom, Nom de
famille, et Données démographiques du patient sont également incluses, si cela est activé
(coché) dans la configuration du systéme.

Les données démographiques des patients ne peuvent pas étre modifiées aprés I'entrée des
données.

Pour les écrans illustrés dans cet exemple, les options ID patient 2, Prénom du patient, Nom du
patient et Données démographiques du patient sont activées. Si certaines de ces options ne
sont pas activées, les écrans auront un aspect différent.
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Pour créer un test :

1. Dans la fenétre GeneXpert Dx System, cliquez sur Créer un test dans la barre de
menus. La boite de dialogue Lire le code-barres du n° Id du patient apparait. Voir
Figure 5-19.

2. Lisez le code-barres du n° Id du patient a I’aide du lecteur de code-barres fourni.
Voir la Section 5.5. La boite de dialogue Lire I’ID de I’échantillon s’affiche.
Voir Figure 5-20.
Pour saisir le code-barres du n° Id du patient manuellement, cliquez sur le bouton
Saisie manuelle. La boite de dialogue Saisie manuelle du code-barres du n® Id du
patient s’affiche. Saisissez le code-barres du n° Id du patient dans le champ Code-
barres du n° Id du patient et cliquez sur OK.

Créer un

N° Id du patient | |
N° Id de I'échantillon | |

| ID patient2 | |
J Nom de famille | | Prénom |
Date de naissance (AAAA/MM/J) D Code postal
1 [
Sexe |<Aucun> r —
Lire le code-barres du n® Id du patient @
Nom

Sélectionner un test | <Aucun>

Sélectionner un module

N° du lot
Type de test I Echantillon Saisie manuelle | ’ Annuler ’

Type d'échantilion — —— 2

Veuillez lire le code-barres du n° Id du patient.

Remarques

| Lirele code barres delacartouche | | Annuler |

Figure 5-19. Fenétre Créer un test et boite de dialogue Lire le code-barres du n° Id du patient
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N° Id du patient |H112874895762R |
N°1d de 'échantilion | |
ID patient2 | |

Nom de famille | | Prénom |

Date de naissance |saaamim/JJ g Code postal
Sexe |<Aucun> r - !

Sélectionner un test | <Aucun>

Sélectionner un module

N° du lot

Type de test | Echantillon | Saisie manuelle Annuler |
Type d'échantilion =

Remarques

Lire le code-barres du n® Id de I'échantillon &

Nom

Veuillez lire le code-barres du n° Id de I'échantillon.

| Lirele code-barres delacartouche | | Annuler |

Figure 5-20. Fenétre Créer un test et boite de dialogue Lire le code-barres du n° Id de I’échantillon

3.

Lisez le code-barres du n° Id de 1’échantillon a 1’aide du lecteur de code-barres
fourni. Voir la Section 5.5. La boite de dialogue Lire le code-barres de la cartouche
apparait. Voir Figure 5-21.

Pour saisir le code-barres du n° Id de 1’échantillon manuellement, cliquez sur le
bouton Saisie manuelle. La boite de dialogue Saisie manuelle du code-barres du
n° ID de I’échantillon s’affiche. Saisissez le code-barres du n°® ID de 1’échantillon
dans le champ Code-barres du n° Id de I’échantillon et cliquez sur OK.
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N°1d du patient [H112874895762R |

N° Id de I'échantilion |SD142231 J
ID patient2 | |
Nom de famille | | Prénom

Date de naissance |aaaaminiJ) D Code postal
[

Sexe |<Aucun>

p s
n Lire le code-barres de la cartouche @
Nom
Sélectionner un <Aucun>
herumtest ’: Veuillez lire le code-barres de la cartouche.

un module

N° du lot
Type de test | Echantillon Saisie manuelle | | Annuler

Type d'échantillon

Remarques

I Lire le code-barres de la cartouche ‘ I Annuler |

Figure 5-21. Boite de dialogue Lire le code-barres de la cartouche

4. Lisez le code-barres de la cartouche a 1’aide du lecteur de code-barres fourni. Voir la
Section 5.5. La boite de dialogue Créer un test apparait comme illustré dans la
Figure 5-23. Notez que le logiciel remplit automatiquement les champs avec les
informations requises dans la fenétre Créer un test.

Pour saisir le code-barres de la cartouche manuellement, cliquez sur le bouton Saisie
manuelle. La boite de dialogue Saisie manuelle du code-barres de la cartouche
s’affiche. Saisissez les informations du code-barres de la cartouche (tous les chiffres
inclus dans le numéro de série de la cartouche) (consultez la Figure 5-22) dans le
champ Code-barres de la cartouche et cliquez sur OK.

N° du lot

" Date d’expiration
Test——— X

Code-barres de la
cartouche ————p-5¢ &
(Tous les numéros y 3
compris le numéro de g

série de la cartouche)

Numéro de série
de la cartouche

Figure 5-22. Cartouche GeneXpert
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Important

Important

Important

tous les rapports de patient et de résultats.

Saisissez avec précision les informations de la cartouche. Ces informations apparaitront sur

Pour garantir I’exactitude des résultats de test, veillez a utiliser la méme cartouche scannée
ou saisie manuellement dans le flux de travail de création du test (Create Test Workflow)
(consultez I'étape 4 ci-dessus). (Ne changez pas et ne remplacez pas les cartouches apreés la

lecture des codes-barres et le début d’autres préparations.)

Si plusieurs tests figurent dans le menu déroulant, sélectionnez le test de votre choix.

(Facultatif) Si I’option ID patient 2 est activée, mettez le curseur dans le champ. La
valeur ID patient 2 peut soit étre lue, soit étre saisie manuellement dans le champ.

(Facultatif) Si I’option Nom du patient est activée, placez le curseur dans le champ
Nom de famille et saisissez le nom de famille du patient, puis mettez le curseur dans
le champ Prénom et saisissez le prénom du patient (voir la Figure 5-23).

N° I du patient [H112874895762R |

N° Id de I'écha

ID patient 2 |1234567 |

Date de nais’e WD Code postal [7

Nom de famille |Patient Last Name 1

[sD142231

Prénom |Patient First Name 1] 1]

Sexe | <Aucun> W Origine ethnique [ <Aucun> v |
Nom Version
Sélectionner un test l Xpert-C. difficile G2 2 v

Sélectionner un module | A2 v

N° du lot* Date d’expiration™ Numéro de série de la cartouche*
Type de test l Echantillon v I
Type d'échantillon [ Autre v | Autre type d'échantillon

Remarques

| Démarrerietest | | Lirele code-barres delacartouche | | Annuler |

Figure 5-23. Boite de dialogue Créer un test avec les champs ID patient et ID échantillon affichés

7.

(Facultatif) Si Données démographiques du patient est activé, suivre les étapes ci-
dessous pour saisir les données souhaitées :

A. Date de naissance—Cliquez sur la fléche du menu déroulant dans la case Date
de naissance pour afficher le calendrier.
A I’aide des boutons <<Précédent et Suivant>>, faites défiler le calendrier pour
afficher ’année et le mois appropriés. Sélectionnez la date de naissance du
patient puis cliquez sur OK (voir la Figure 5-24).
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N° Id du patient !H1 12874895762R

N° Id de 'échantilion [SD142231 |
I ID patient 2 [1234567 |
W Nom de famille IPa(ient LastName 1 | Prénom IPatient First Name 1 I
Date de naissance |AaaA/MMI) g e postal
Sexe |<Aucun> B
B Date de naissance
Nom -
L | | 2015 v ” << Précédent I
Sélectionner un test | Xpert-C. dif| -
—_— 29 30 L 2 3 4 5
Sélectionner un module | A2 6 7 8 9 10 1 12
Nedulott 02100 13 14 15 16 17 18 19 i
20 21 22 23 24 25 26
Type detest | Echantilion] || 27 28 29 30 31 1|2
3 4 5 6 7 8 9 I
Type d'échantilion | Autre
I I oK | I Annuler | I Effacer |
Remarques
i
| Démarrer le test I I Lire le code-barres de la cartouche I I Annuler I

Figure 5-24. Boite de dialogue Créer un test avec le champ Date de naissance et le calendrier affichés

B. Origine ethnique—Cliquez sur la fléche du menu déroulant dans la case Origine
ethnique et sélectionnez 1’origine ethnique appropriée dans le menu déroulant
(voir la Figure 5-25).

| K8 Créer un test

N° Id du patient |H1 12874895762R

N° Id de I'échantillon |SD142231

ID patient 2 1234567

Nom de famille |Patient Last Name 1 |

| Date de naissance |1959/04/15 E]
l Sexe |<Aucun> v Origine ethnique

| Nom

Code postal

Prénom |Patient First Name 1

|

<Aucun>

Sélectionner un test | Xpert-C. difficile G2

<Aucun>
Noir ou afro-américain

Hispanique

v

Sélectionner un module | A2

N° du lot*

‘::] 8100

Type detest | Echantillon

Type d'échantilion I Autre

Indien d’ Amérique ou originaire d'Alaska
Asiatique, originaire d’Hawai ou d’ une autre ile du Pacifique

Autre type d'échantillon |

Remarques

[ Démarrer le test |

[ Lire le code-barres de la cartouche |

I Annuler |

== =

Figure 5-25. Boite de dialogue Créer un test avec le champ Origine ethnique affiché
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C. Sexe—Cliquez sur la fléche du menu déroulant dans la case Sexe et
sélectionnez le sexe approprié dans le menu déroulant qui s’affiche (voir la
Figure 5-26).

N° Id du patient |H112874895762R |

N° Id de 'échantilion [SD142231 |

ID patient2 [1234567 |

Nom de famille |Patient LastName 1 I Prénom |Patient First Name 1
Date de naissance |1959/04/15 D e postal

Sexe |<Aucun> Origine i I Blanc v

<Aucun>
Masculin
Sélectionner un test |Féminin 2 v
Autre

Sélectionner un module [AZ w

Version

N° du lot* Date d'expiration* Numéro de série de la cartouche*
Type de test | Echantillon 'J
Type d'échantilion | Autre v ‘ Autre type d'échantillon
Remarques
| Démarrerietest | | Lirele codebarresdelacartouche | | Annuter |

Figure 5-26. Boite de dialogue Créer un test avec le champ Sexe affiché

D. Code postal—Saisir le code postal (il est possible de laisser le champ vide). Le
logiciel GeneXpert Dx ne valide pas le code postal. Aux Etats-Unis, le code
postal s’appelle le zip code.

8. (Facultatif) Dans la liste Sélectionner un module, sélectionnez le module disponible
de ’instrument. Par défaut, le logiciel affiche le module le moins utilisé.

Seuls les modules pour lesquels I’étalonnage est correct et qui ne sont pas en train
d’effectuer un test seront disponibles. Vous pouvez changer le module sélectionné en
cliquant sur le menu déroulant.

9.  Sélectionnez le Type de test (Echantillon ou Contrdles externes).

10.  Saisissez toutes les informations supplémentaires concernant le test dans le champ

Remarques.
Remarque Le lecteur de codes-barres Cepheid a été approuvé pour étre utilisé avec Codabar, Code 39,
q Code 128a, Code 128b, Code 128c ou les symbologies de codes-barres 2/5 entrelacé.
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Pour les clients qui prévoient d’utiliser la symbologie 2/5 entrelacé, veuillez noter qu’en
raison de sa construction, il est possible qu’une ligne de lecteur couvrant seulement une

Attention partie du code soit interprétée comme une lecture compléte, produisant moins de données
que ce qui est encodé dans le code-barres. Pour éviter ceci, sélectionnez des longueurs
spécifiques (2/5 entrelacé—une longueur discréte) pour les applications utilisant la
symbologie 2/5 entrelacé. Pour obtenir de I’aide, appelez le Service d’assistance technique
de Cepheid. Reportez-vous a la section Assistance Technique de la Préface pour obtenir les
coordonnées nécessaires.

Assurez-vous de lire ou de saisir le n° Id de I’échantillon, le n° Id du patient ou I'lD patient 2
corrects. Le n° Id de I’échantillon, le n° Id du patient ou I'ID patient 2 sont associés aux

Attention résultats du test et sont affichés dans la fenétre Afficher les résultats, ainsi que dans tous
les rapports.
Les symboles suivants ne peuvent pas étre utilisés pour les valeurs n° Id de I’échantillon,
n°Id du patient ou ID patient2: | @ *~\ & /:*?"<>'$%!;()-.
Si vous souhaitez masquer les résultats de test de certains micro-organismes, effectuez les étapes
Remarque

figurant a la Section 5.7. Si le masquage n’est pas souhaité, passez a la Section 5.8.

5.7 Configuration du masquage des résultats de test

La fonctionnalité de masquage permet aux clients de « masquer » (cacher) les résultats
pour des micro-organismes spécifiques des tests pris en charge afin de satisfaire a leurs
exigences en mati¢re de rapport des résultats. Avant de démarrer un test pour lequel le

masquage est activé, configurez quels résultats seront masqués. Cette section décrit les

étapes nécessaires pour masquer les résultats de test de certains micro-organismes.

Vous devez disposer d’'un compte administrateur afin de modifier ou de sélectionner les résultats

Remarque affichés.
1. Cliquez sur Définir les tests dans la fenétre Systéeme GeneXpert Dx (consultez la
Figure 5-27).
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Utilisateur Gestion des données Rapports Config

Utilisateur Administration Use

M @ B & B &

Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance
Modules : Tests depuis le lancement
o Temps N°id de Nom du ~ : : Etatde | Date de -
Ro Test | Mrldde | Encours | Erat dutest | |réchantilon ‘Ut'"s“te'" S ’ L ’ Bt | verreur|ian :
restant
Al Disponible
A2 Disponible
A3 Disponible
Ad Disponible
Figure 5-27. Fenétre Systéme GeneXpert Dx
L’écran Définir les tests s’affiche (consultez la Figure 5-28).
2. Dans la liste des tests affichée a gauche sur 1’écran Définir les tests, sélectionnez le
test masquable souhaité.
3. Cliquez Configurer le masquage des résultats (consultez la Figure 5-28).
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]
Utilisateur Gestion des données Rapports Configuration Maintenance Définir les tests A propos de
i

Utilisateur Administration User

Contréle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance
Test Nomdutest  Tropical Fever
A\l
Nom V. I ]
[Strep A 1 Type
Tropical Fever Résultats }ﬂchés Résultats masqués
Cla [zika ’ S_Typhi-S_Paratyphi
non-respon; [Dengue Leptospira
concernan |Chikungunya
P_falciparum
Plasmodium species .
| [ Pl il |
Date de di <1
modi
‘ Type de cal Shambres
Nom
1 oK | Annuler

Elution Reagent
Waste-NaOH

Supprimer Haut de page Importer

Figure 5-28. Ecran Définir les tests avec la fenétre superposée Configurer le masquage des résultats

4. La fenétre superposée Configurer le masquage des résultats s’affiche (consultez la
Figure 5-28). La fenétre superposée Configurer le masquage des résultats contient
deux colonnes, Résultats affichés et Résultats masqués. Tous les résultats dans la
colonne Résultats affichés seront affichés dans les résultats de test finaux. Les
résultats dans la colonne Résultats masqués ne seront pas affichés dans le résultat de
test final.

Le masquage peut étre configuré pendant qu’un autre test est en cours d’exécution, mais la
Remarque modification de la configuration ne prendra effet que lorsque le test masqué sélectionné est
exécuté.

5. Dans la fenétre superposée Configurer le masquage des résultats, sélectionnez le
résultat a masquer dans la colonne Résultats affichés et cliquez sur la fléche de droite
(ou double-cliquez sur le résultat) pour le déplacer dans la colonne Résultats
masqués. Répétez cette étape pour sélectionner des résultats supplémentaires a
masquer.
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6. Lorsque tous les Résultats affichés souhaités ont été déplacés dans la colonne
Résultats masqués, cliquez sur le bouton OK en bas de la fenétre superposée
Configurer le masquage des résultats.

Une boite de dialogue d’alerte indiquant que les modifications s’appliqueront aux
nouvelles séries de test uniquement s’affiche (consultez la Figure 5-29).

7. Cliquez sur le bouton OK dans cet écran d’alerte pour confirmer que les
modifications s’appliqueront aux nouvelles séries de test uniquement. Les séries de
test terminées et en cours ne seront pas affectées.

Il Les modifications s’appliqueront aux nouvelles séries de test uniquement. Les séries de test terminées et en cours ne seront pas affectées.

Figure 5-29. Boite de dialogue Alerte relative aux modifications

Une fois la configuration des résultats masqués souhaités terminée, les tests peuvent
démarrer normalement.

5.8 Chargement d’'une cartouche dans un module de
'instrument

Une fois que toutes les informations du test ont été saisies dans le flux de travail de test,
un écran d’alerte s’affiche, avec des instructions pour charger la cartouche dans un
module spécifique (consultez la Figure 5-30). Cliquez sur OK pour valider le message.

ﬂ Veuillez charger la cartouche dans le module A3 avant de lancer un nouveau test.
tm

Figure 5-30. Boite de dialogue Charger la cartouche

Attention Ne chargez pas une cartouche GeneXpert qu’on a laissé tomber ou qui a été secouée aprés
'ouverture de son couvercle. Les résultats pourraient ne pas étre valides si I'on utilise une
telle cartouche. Des tubes réactionnels tordus ou cassés peuvent également aboutir a des
résultats non valides. Ne réutilisez pas les cartouches usagées.

Attention

Saisissez toujours la cartouche par le corps. Ne saisissez pas la cartouche par le tube
réactionnel qui fait saillie (cf. Figure 5-31).
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Corps
Tube réactionnel

7
\\
;

Figure 5-31. Cartouche montrant le corps et le tube réactionnel

Cette section suppose que vous ayez introduit 1’échantillon et les réactifs dans la
cartouche GeneXpert. Consultez la notice relative au test sélectionné ou le document
d’étiquetage du contréle qualité pour prendre connaissance des instructions.

5.9 Démarrage du test

Attention
- N’exécutez aucun autre logiciel lorsqu’un test est en cours. Cela pourrait perturber le
% déroulement du test et entrainer la perte des données.
T
Si vous vous déconnectez lorsqu’un test est en cours, le systéeme terminera le test et enregistrera
Remarque A
les résultats.
Pour démarrer le test :
1. Dans la boite de dialogue Créer un test (cf. Figure 5-32), cliquez sur Démarrer le test.
Le logiciel demande votre mot de passe (si un mot de passe est requis pour lancer
un test).
Remarque Si votre nom d’utilisateur ne s’affiche pas, saisissez-le ainsi que votre mot de passe.
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N° Id du patient

N° Id de I'échantillon
ID patient 2

Nom de famille

Date de naissance

Sexe

Sélectionner un test

Sélectionner un module

N dulot* |

Type de test
Type d'échantillon

Remarques

SN,

[H112874895762R |

[sD142231 |
[1234567 J

|Patient LastName 1 I Prénom |Patient First Name 1

1969/04/15 D Code postal [10001
Mascuin | Origine ethnique |Bianc -

Nom Version

Xpert-C. difficile G2 2 v
| |

2~

Date d'expiration* |~ - Numéro de série de la cartouche* : H

| Echantillon v ‘

| Autre M Autre type d'échantillon |

* Démarrer le test | | Lire le code-barres de la cartouche | | Annuler |

Figure 5-32. Boite de dialogue Créer un test, prét pour le démarrage du test

2.

Saisissez votre mot de passe, puis cliquez sur OK. Dans la fenétre Controle de 1’état,
le module de I’instrument passe a 1’état En attente. Le voyant vert au-dessus de la
porte du module de I’instrument clignote.

Ouvrez la porte du module de I’instrument sous le module avec le voyant vert
clignotant.

Placez la cartouche sur le socle du module. Voir Figure 5-33. L’¢tiquette de la
cartouche doit étre visible. Assurez-vous que la cartouche est positionnée a plat au
fond du socle et au niveau du talon du socle.

Fermez correctement la porte du module de I’instrument. La porte se verrouille, et le
voyant vert cesse de clignoter et reste allumé. Le test débute.
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Xpert MRSA/SA SSTI

0 Demonstration Use Only

Figure 5-33. Cartouche GeneXpert positionnée au niveau du talon du fond du socle
du module

Au cours des premieres minutes apres le démarrage du test, le systéme déplace le
contenu de la cartouche et réhydrate les billes de réactifs. Le systeme effectue aussi une
vérification de la sonde pour déterminer si le matériel réactif est reconstitué correctement
et que toutes les sondes sont présentes dans le matériel réactif.

. En cas d’échec de la vérification de la sonde, le test s’ interrompt. Vous pouvez
consulter le message d’erreur pour connaitre la cause de 1’échec de la vérification de
la sonde. Consultez la Section 9.19.2, Messages d’erreur.

. En cas de réussite de la vérification de la sonde, le test se poursuit.

Lorsque le test est terminé, la porte du module de I’instrument se déverrouille et le
voyant vert s’éteint. Dans la fenétre GeneXpert Dx System, la colonne En cours dans la
zone Modules indique que le module est disponible.
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5.10 Surveillance du déroulement du test

Vous pouvez surveiller le déroulement du test ou les autres indicateurs d’état dans les
zones suivantes de la fenétre GeneXpert Dx System. Voir Figure 5-34 :

. Modules—A ffiche la définition de test utilisée, le n° Id de 1’échantillon, le niveau
d’avancement ou la phase du test (par exemple, 3/45 signifie que le test est au
troisieme cycle PCR sur 45 cycles), I’état de la phase de test et la durée restante
jusqu’a la fin du test. Si la colonne Etat affiche Erreur ou Avertissement, consultez la
zone Messages de la fenétre pour obtenir une description du probléme.

. Messages—Affiche la date et I’heure a laquelle vous avez démarré le logiciel, le

numéro de version du logiciel et tous les messages d’erreur rencontrés depuis le
démarrage du logiciel.

Vérifiez I’état du test dans la zone du module

ER GeneXpert® Dx System ‘ = =] l&

Utilisateur Gestion des données Rapports Configuration Maintenance A propos gé

Utilisateur Detail Use

M D @ B N

Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Défininles tests Maintenance

Modules

) ts depuis le lancement
Tem| N° Id de Nom du e . z Etatde | Date de
:ﬂ‘u‘: Test l'e!‘;h'::ﬁell... En cours Etat du tepsst I'échantilion,  module |Ut|l|sateur S ’ L ’ 2 I'erreu r] lancement
restant SD142231 A1 Detail Us.|PAS DE R... [Xpert CDI..|Charg.[OK | 11/21/2009:...
Xpert CDI... |'SD142231 |Chargeme... OK -
A2 Disponible
A3 Disponible
Ad Disponible

e

Messages:

Module A1: Exécution d'un autotestle 1121/20 17:19:42
Module A2: Exécution d'un autotestle 11/21/20 17:19:42
Module A3: Exécution d'un autotestle 11/21/20 17:19:43
Module A4: Exécution d'un autotestle 11/21/20 17:19:44
Veuillez charger Ia cartouche dans le module A1.

Figure 5-34. Fenétre GeneXpert Dx System affichant I’état d’une série en cours

Lorsqu’un test est en cours, la colonne Résultat indique PAS DE RESULTAT.

Remarque Le coté droit de I'écran, Tests depuis le lancement, affiche les tests depuis le lancement le plus
récent du logiciel GeneXpert Dx.
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5.11 Interruption d’un test en cours

Attention

Apres I'interruption d’un test en cours, le systéme arréte les activités de traitement de

I’échantillon et met fin a la collecte des données. La cartouche ne peut pas étre réutilisée.

Pour interrompre un test actuellement en cours, cliquez sur Arréter le test dans la barre

de menus de la fenétre GeneXpert Dx System. La boite de dialogue Arréter le test

s’affiche. Voir Figure 5-35. Vous pouvez effectuer I’une des actions suivantes :

L]

Interrompre des tests individuellement—Sélectionnez les tests que vous souhaitez
interrompre, puis cliquez sur Arréter. La boite de dialogue de confirmation s’affiche.

Cliquez sur Oui pour confirmer ou sur Non pour annuler.

Interrompre tous les tests en cours—Cliquez sur Sélection. En cours pour
sélectionner tous les tests en cours d’exécution, puis cliquez sur Arréter. La boite
de dialogue de confirmation s’affiche. Cliquez sur Oui pour confirmer ou sur Non

pour annuler.

Pour effacer toutes les sélections de test, cliquez sur Désélectionner tout.

Cliquez sur Annuler pour fermer la boite de dialogue Arréter le test.

-
B Arréter le test

— — e — ——

e

-
Modules
Temps
Nom du N° id de -
s Test I'échantillon En cours Etat du test
restant
v Al Xpert CDIFFICILE SD142231 Chargement OK
Sélection. En Désélectionner
cours tout
’ Arréter I [ Annuler |

Figure 5-35. Boite de dialogue Arréter le test
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5.12 Affichage des résultats du test

Pour assurer que toutes les données soient affichées correctement, les rapports doivent
Important étre générés dans la méme langue que celle qui a été utilisée lorsque les résultats des tests
ont été recueillis.

Vous pouvez afficher et voir les résultats du test dans la fenétre Afficher les résultats.
Consultez la Section 5.12.1, Affichage des résultats du test. Les fonctionnalités de la
fenétre Afficher les résultats peuvent différer en fonction du type d’utilisateur :

. Utilisateurs De base (consultez la Section 5.12.2, Affichage Utilisateur De base)

. Utilisateur Détail et I’administrateur (consultez la Section 5.12.3, Affichage
Utilisateur Détail et Administrateur)

5.12.1 Affichage des résultats du test

Pour sélectionner et afficher les résultats du test :

1. Dans la fenétre GeneXpert Dx System, cliquez sur Afficher les résultats dans la barre
de menus. La fenétre Afficher les résultats apparait. Voir Figure 5-36.

La fenétre Afficher les résultats affiche différentes fonctionnalités selon le type d’utilisateur. La
Section 5.12.2, Affichage Utilisateur De base décrit la fenétre Afficher les résultats pour les

Remarque utilisateurs De base. La Section 5.12.3, Affichage Utilisateur Détail et Administrateur décrit la
fenétre Afficher les résultats pour les utilisateurs Détail et Administrateur. La Figure 5-36 affiche une
fenétre Afficher les résultats pour les utilisateurs Détail et Administrateur.

Pour sélectionner un test, cliquez sur Afficher le test. La boite de dialogue
Sélectionner le test a afficher apparait. Voir Figure 5-37.

2. Sélectionnez le test a afficher. Pour trier la liste des tests dans une colonne, cliquez
sur I’en-téte de la colonne.

3. Cliquer sur OK. Les résultats du test sélectionné s’affichent dans la fenétre Afficher
les résultats.

Il se peut parfois qu’une partie seulement des informations relatives au résultat s’affiche
dans la colonne Résultat de la boite de dialogue Sélectionner le test a afficher. Pour
consulter le reste des informations concernant le résultat, déplacez le curseur de la souris
sur la colonne Résultat.

Important

5.34 Manuel d’utilisation du systéme GeneXpert Dx
302-8378-FR, Rév. C 2023-07



Consignes d’utilisation

r
n GeneXpert® Dx System

ST

[TZ637890

Test Xpert CT_NG
Version 3

Type detest [Echantion
Type d'échantillon | Autre

Utilisateur Detail Use!
|

Utilisateur Gestion des C M Afficher les résultats A propos de
3 S >0
3 @
©)
N° Id du patient Affichages | (| du test
H351890559777R Affichage des résult| | Nom dutest Xpert CT_NG Version 3
Courbe principale || pagyitat du test NOT D 5
N° Id de I'échantilion NOT DETECTED

{|[For In Vitro Diagnostic Use Only.

Autre type d'échantillon
—_— _—
Remarques Affichages ¢ [ Légende
Affichage des résult 400 [vi[/] CT1; Principal(e) ||
Courbe principale [v [ /] NG2; Principal(e)
o 300 Vi || NG4; Principal(e)
g //t Vi /] SAC; Principal(e)
Etat du téléchargement SO 2 200 / [vi || SPC; Principal(e)
Nom du module A4 s /
N°dulot* 05814 “ 100 /
Heure de lancement 11/21/20 17:41:03 /
Heure de fin  11/21/20 19:08:20 2 0 = B % W
Etat Effectué s
Utilisateur Detail User 2 2 L
] =
f s I XD | [ | I ger le test \ S Afficher le test

L

Figure 5-36. Fenétre Afficher les résultats (Affichage Détail et Administrateur) GeneXpert Dx

Sélectionner r
o
N° Id du patient r é:‘:;:n.t’ielon Nomde Utilisateur Résultat Test Etat IE':r:::r h[rle de
H112874895762R | SD142231 A1 Detail User ERREUR Xpert BCR-ABL Monito... Interrompu Error 04/19/19 09:31:21 &
H112874895762R |SD142231 A1 Detail User NEGATIF Xpert CDIFFICILE Effectué OK 04/19/19 09:28:47 ’/Z
H351890382682T HG656788 K3 Detail User HIV-1 DETECT... HIV-1 QuantIUO CE Effectué OK 04/08/19 15:47:13 Z
negative control negative control K4 Detail User HIV-1 NOT DET...|HIV-1 Quant IUO CE Effectué OK 04/08/19 15:45:43 é
H351890386682R FT343558 K2 Detail User HIV-1 DETECT... HIV-1 QuantIUO CE Effectué OK 04/08/19 15:42:27 %’
H351890382682T HG656788 A2 Administration ... HIV-1 DETECT... HIV-1 Quant IUO CE Effectué OK 04/08/19 14:57:16 Z/
H351890386682R | FT343557 A3 Administration ... HIV-1 DETECT... HIV-1 QuantIUO CE kEffectué OK 04/08/19 14:55:27 é
H351890377714R HA245614 A1 Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Effectué Error 03/29/19 15:56:42 Z
H351875882682R | TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Interrompu Error 03/16/19 14:57:38 g
H351890382682R \TG478589 B2 Administration ... HIV-1 NOT DET... HIV-1 Quant IUO CE Effectué OK 03/16/19 14:52:39 é
H351890345682R (CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DET... [Xpert MTB-RIF USIVD |Effectué OK 03/16/19 13:39:27 %
H39590382682R | KW630987 B3 Administration ... MRSANEGATL... Xpert SA Nasal Compl... Effectué OK 03/16/19 13:38:00 %
H351873382682R \GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATL... [Xpert SA Nasal Compl... [Effectué OK 03/16/19 13:36:08 g
H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIV... |Xpert SA Nasal Compl... [Effectué OK 03/16/19 13:34:19 //é
H351890382682R |DU155637 B2 Administration ... MRSA NEGATL... |Xpert SA Nasal Compl... [Effectué OK 03/16/19 13:32:37 é
H351890382682W RL986632 A4 Detail User MRSA POSITIV... |Xpert SA Nasal Compl... |Effectué OK 03/15/19 17:33:44
H351877782682Y GK563895 B1 Detail User ERROR Xpert MTB-RIF USIVD  |Interrompu Error 03/15/19 17:32:28
H356129382682R | TF277659 B4 Detail User MTB NOT DET... [Xpert MTB-RIF USIVD |Effectué OK 03/15/19 17:31:20
J|H351855982682R UJ690762 B3 Detail User FIl HETEROZY... XpertFll & FV Combo  |Effectué OK 03/15/19 17:29:35
H351890596082R |UJ787933 A3 Detail User FIl NORMAL;FV... Xpert FIl & FV Combo  |Effectué OK 03/15/19 17:28:47
H351885382682R  HN237945 A2 Detail User FIl HOMOZYGO...|Xpert Fll & FV Combo  |[Effectué OK 03/15/19 17:27:55
I OK | | Annuler |

Figure 5-37. Boite de dialogue Sélectionner le test a afficher
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5.12.2 Affichage Utilisateur De base

La Figure 5-38 montre la fenétre Afficher les résultats pour les utilisateurs De base. La
fenétre contient trois onglets : Résultats, Erreurs et Assistance.

5.12.2.1 Onglet Résultats

L’onglet Résultats affiche les informations suivantes pour un test (cf. Figure 5-38) :

E GeneXpert® Dx System ‘ = |[EF] &

Utilisateur Gestion des données Rapports Configuration Maintenance Afficher les résultats A propos de

Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests ]

Utilisateur Basic Use

i

Maintenance

[ Résultats | Erreurs | Assistance |
N° Id du patient H351890550098R |
N° Id de I'échantillon HA245654 |
Test Xpert CT_NG Version 3
Résultat NOTDETECTED;|
Type d'échantillon IAutre b \
Autre type d'échantillon | Utilisateur Detail User
Remarques Heure de lancement 12/03/20 17:38:57
Heure de fin 12/03/20 19:06:02
Etat Effectué
Etat du téléchargement SO
For In Vitro Diagnostic Use Only.
I Exporter ‘ I Rapport | ] Télécharger le test ‘

Figure 5-38. Fenétre Afficher les résultats—Onglet Résultats (Affichage Utilisateurs De base)
GeneXpert Dx

Les champs qui peuvent étre modifiés sont indiqués sur fond blanc. Les champs qui ne peuvent pas

Remarque étre modifiés sont indiqués sur fond gris.

. N° Id du patient—Ce champ est disponible si I’option Utiliser le n° Id du patient est
activée. Il était modifiable par 1’utilisateur s’il ne provient pas d’une commande de
I’hote. Si une astérisque (*) se situe en regard du champ, I’ID patient a été lu.

. ID patient 2—Ce champ est disponible si ’option Utiliser le n° Id du patient 2 est

activée. Il était modifiable par 1’utilisateur s’il ne provient pas d’une commande de
I’hote.
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. N° Id de I'échantillon—Ce champ est modifiable par 1’utilisateur s’il ne provient pas
d’une commande de I’hote. Si une astérisque (*) se situe en regard du champ, I’'ID
patient a été lu.

. Test—Nom du test. Ce champ n’est pas modifiable.
. Version—Numéro de la version du test. Ce champ n’est pas modifiable.

. Résultat—Les résultats de test affichés dans la fenétre Résultats Vue De base seront
développés pour afficher toutes les lignes pour des résultats a plusieurs lignes afin de
prendre en charge un nombre maximum de résultats pour des tests d’organisme, de
génotypage, ou de Rapport %. Si le développement des résultats est tel que
I’ensemble des informations ne rentre plus dans la fenétre, une barre de défilement
vous permet de visualiser ces autres informations. Le résultat n’est pas modifiable.

. Utilisateur—Ce champ affiche le nom de I’opérateur systéme qui a réalisé le test. Il
n’est pas modifiable.

. Type d’échantillon—Ce champ est modifiable a ’aide d’un menu déroulant de types
d’échantillons spécifiques au test.

. Autre type d’échantillon—Le champ Autre type d’échantillon contient le texte saisi
pendant la procédure Créer un test ou est le résultat d’une modification de test. Il est
modifiable si le champ Type d’échantillon est Autre ; il n’est pas modifiable si ceci
n’est pas le cas.

. Remarques—Ce champ affiche les remarques saisies lors de la soumission du test. Si
des remarques supplémentaires sont requises, ajoutez ou modifiez les informations
des remarques.

. Heure de lancement—Ce champ non modifiable affiche la date et ’heure du début
du test dans le format de configuration du systéme.

. Heure de fin—Ce champ non modifiable affiche la date et I’heure de la fin du test
dans le format de configuration du systéme.

. Etat—L’état opérationnel du test s’affiche dans ce champ non modifiable. Il
affichera Effectué si le test est terminé. Il pourrait également afficher EN COURS
D’EXEC. si le test n’est pas encore terminé, ou INCOMPLET en cas de problémes lors
de I’exécution du test.

. Etat du téléchargement—(si la communication de I’héte est activée)—Si la
communication de 1’hdte est activée, un champ indiquera I’état du téléchargement
des résultats. Ce champ n’est pas modifiable. Il indiquera Téléchargé si les résultats
de test ont été téléchargés ou il pourrait également afficher Téléch. en attente si le test
est terminé mais que les résultats n’ont pas encore été téléchargés. Ce champ ne
s’affiche pas si la communication de I’hote n’est pas activée.

. Clause de non responsabilité—Ce texte de clause de non responsabilité non
modifiable est présenté une fois que le résultat du test est disponible, en fonction du
test et du résultat.
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Certains champs sont modifiables si I’administrateur du systéme a configuré la fonction
Configuration de type d’utilisateur du systéme pour permettre aux utilisateurs De base de
modifier les détails du test. Pour modifier ces champs :

1. Mettez le curseur dans le(s) champ(s) souhaité(s) et modifiez les champs, selon les
besoins.

2. Appuyer sur le bouton Enregistrer les modifications. La boite de dialogue Enregistrer
s’affiche.

3. Vérifiez que le bouton radial Enregistrer le test est activé.

4.  Appuyer sur le bouton Oui pour enregistrer les modifications. L’écran Afficher les
résultats réapparait en affichant les modifications saisies si vous appuyez sur le
bouton Annuler. L’écran Afficher les résultats réapparait et rejette les changements
saisis si vous appuyez sur le bouton Non.

5.12.2.2 Onglet Erreurs

L’onglet Erreurs répertorie les erreurs rencontrées lors du déroulement du test et fournit
les informations suivantes (cf. Figure 5-39).

B GeneXpert® Dx System ‘ﬂ&j

Utilisateur GeStIOI‘I des données Rapports Config e Afficher les résultats A propos de Utilisateur Basic Useﬁ

.> ﬁ l l dl R | 4““ lln'

)
i i Y V @
Creer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance
(‘Résultats | Erreurs | Assistance |
N° ] Description Détail I Heure
1/Opération arrétée Erreur 2002: Informations d'étalonnage introuvables pour le rapporteur n® 2 12/11/2009:57:34
’ Exporter ‘ I Rapport \ I Télécharger le test ‘ Afficher le test

Figure 5-39. Fenétre Afficher les résultats—Onglet Erreurs (Affichage Utilisateurs De base)
GeneXpert Dx
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. #—Le chiffre indiquant la séquence d’apparition des erreurs au cours du test. Il n’est
pas modifiable par 1’utilisateur.

. Description—Une description du type d’erreur s’affiche. Il n’est pas modifiable par
I"utilisateur.

. Détail—Des informations supplémentaires sont fournies sur 1’erreur (par ex. Erreur
2002 : Etalonnage non trouvé......). Il n’est pas modifiable par 1’utilisateur.

. Heure—L heure de survenue de I’erreur s’affiche. Il n’est pas modifiable par
I"utilisateur.

Consultez la Section 9.19.2, Messages d’erreur pour une description des messages
d’erreur, les causes possibles et les solutions potentielles.

Si aucune erreur ne survient au cours du test, I’onglet Erreurs affiche un tableau vide.

5.12.2.3 Onglet Assistance

L’onglet Assistance affiche les informations suivantes pour un test (cf. Figure 5-40) :

m GeneXpert® Dx System ‘ = |3 l%

Utilisateur Gestion des données Rapports Configuration Maint

e Afficher les résultats A propos de Utilisateur Basic Used

Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests es graphiques Maintenance

((Résultats |  Erreurs | Assistance |

Type de test Diagnostic in vitro
Type de test ’ Echantillon h
N° du lot* 05814
Date d'expiration® 11/19/24
Numeéro de série de la cartouche® 425669558
Etat de I'erreur OK
Version du logiciel 6.5
Nom du module A1
N° de série de l'instrument 702162
N° de série du module 629995

’ Exporter H Rapport H Télécharger le test ‘

Figure 5-40. Fenétre Afficher les résultats—Onglet Assistance (Affichage Utilisateurs De base)
GeneXpert Dx
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. Type de test—I1 s’agit d’un champ non modifiable qui affiche le type de test
diagnostique ayant été exécuté. Pour la plupart des tests, il indiquera In Vitro
Diagnostic (Diagnostic in vitro).

. Type de test—Ce champ modifiable affiche le type de test exécuté. La liste déroulante
peut étre définie soit sur Echantillon soit sur divers types de contrdles externes.

. N° du lot—Ce champ affiche le n° du lot. La présence d’une astérisque (*) a coté du
champ indique que le n° du lot a été lu sur la cartouche. Il n’est pas modifiable si le
test associé est un test d’usine nécessitant des parametres spécifiques au lot ou si le
code-barres de la cartouche est lu.

. Date d’expiration—Ce champ non modifiable affiche la date d’expiration de la
cartouche. La présence d’une astérisque (*) a c6té du champ indique que la date de
péremption de la cartouche a été lue sur la cartouche.

. Numeéro de série de la cartouche—Ce champ non modifiable affiche le numéro de
série de la cartouche. La présence d’une astérisque (*) a co6té du champ indique que
le numéro de série de la cartouche a été lu sur la cartouche.

. Etat de I'erreur—Ce champ non modifiable indique si des erreurs sont survenues
pendant I’exécution du test. L’absence d’erreurs est indiquée par OK. En cas de
survenue d’une erreur pendant 1’exécution du test, le statut des erreurs sera Erreur.

. Version du logiciel—Ce champ non modifiable affiche la version logicielle installée
sur le systéme au moment de 1I’exécution du test.

. Nom du module—Ce champ non modifiable affiche le nom du module dans lequel le
test a été exécuté (par ex. A1).

. N° de série de I'instrument—Ce champ non modifiable affiche le numéro de série de
I’instrument dans lequel le test a été exécuté.

. N° de série du module—Ce champ non modifiable affiche le numéro de série du
module dans lequel le test a été exécutg.

Modifiable si I’administrateur du systéme a configuré 1’option Configuration de type
d’utilisateur du systéme pour permettre aux utilisateurs De base de modifier les détails
du test. Pour modifier ce champ :

1.  Cliquez sur la boite déroulante pour le champ Type de test et sélectionnez le type de
test souhaité.

2. Appuyer sur le bouton Enregistrer les modifications. La boite de dialogue Enregistrer
s’affiche.

3. Vérifiez que le bouton radial Enregistrer le test est activé.

4. Appuyer sur le bouton Enregistrer pour enregistrer les modifications. L’écran
Afficher les résultats réapparait en affichant les modifications saisies si vous
appuyez sur le bouton Annuler. L’écran Afficher les résultats réapparait et rejette les
changements saisis si vous appuyez sur le bouton Non.

Les champs qui peuvent étre modifiés sont indiqués sur fond blanc. Les champs qui ne peuvent pas

Remarque étre modifiés sont indiqués sur fond gris.
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5.12.3 Affichage Utilisateur Détail et Administrateur

La Figure 5-41 affiche la fenétre Afficher les résultats pour les utilisateurs Détail et
Administrateur. La fenétre se divise en quatre zones :

Zone d’informations sur le test—Affiche les informations fournies lors de la création
du test, y compris le module utilisé dans le test, le n° Id du patient ou ID patient 2 (si
ces fonctions sont activées), le n® Id de I’échantillon, les informations sur le test et
les informations de la cartouche. Vous pouvez modifier et enregistrer les données n°
Id du patient, ID patient 2, n° Id de 1’échantillon, les informations sur le type de test,
le type d’échantillon, I’autre type d’échantillon et le texte dans le champ Remarques
(cf. Section 5.13, Modification d’informations relatives au test). N’utilisez pas les
symboles suivants dans cette zone : | @ *~\&/:*?2"<>"'$%!; ()~

Zone Affichages—Permet d’organiser I’affichage des zones Résultats et Courbe de
croissance. Par exemple, vous pouvez afficher la zone de la courbe de croissance au-
dessus de la zone des résultats.

Zone Résultats—Permet d’afficher les informations dans les onglets suivants :
Résultat du test, Résultat de I'analyte, Détail, Erreurs, Historique, et Assistance.

Zone Courbe de croissance—A ffiche une représentation graphique du nombre de

cycles sur I’axe des abscisses et les unités de fluorescence sur 1’axe des ordonnées
pour chaque analyte. Le graphique refleéte [’analyse de la courbe spécifiée dans la
définition du test. A ’aide de ce graphique, vous pouvez contrdler visuellement la
vitesse a laquelle le signal de fluorescence augmente.

Pour afficher ou masquer le graphique d’un analyte, cochez le nom de 1’analyte dans
la 1égende du graphique, a droite de celui-ci. En outre, il est possible de modifier le
grossissement du graphique pour les abscisses ou les ordonnées en cliquant et en
déplacant les curseurs horizontal ou vertical situés a c6té de I’axe des abscisses et de
I’axe des ordonnées.
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5.12.3.1 Onglet Résultat du test

L’onglet Résultat du test de la fenétre Afficher les résultats affiche les informations
suivantes pour un test (cf. Figure 5-41).

Zone d’informations Zone des Zone des Zone de courbe

sur le test affichages résultats de croissance
ri I/

1 /
N
B GeneXpdrt® Dx System / / ‘ = =] l&

| utilisateur | Gestion des données Rapports Configurafion Maintenance Afficher les résulfats A propos de Utilisateur Detail Use

o) [ E)lb][il!ﬁ

Créer ur test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Dé Maintenance

N° Id du patient y|_ VAffichages | {”Résultat du test |{jRésultatde Ianalyte || | Erreurs | Historique | Assistance |
H351890559777R |Affichage des résult] Nom du test X[t CT_NG Version 3
Courbe principale | | gasyjtat du test 1 NOT DETECTED:
N° Id de I'échantillon NOT DETECTED

12637890

Test Xpert CT_NG
Version 3

Type de est [Echantilon |
Type d'échantilion |Autre |

[For In Vitro Diagnostic Use Only.

Autre type d'échantillon
av : 7
Remarques Affichages Légende
Affichage des résult 400 vi [/] CT1; Principal(e) ||
Courbe principale vi |./| NG2; Principal(e)
@ 300 S S [vi || NG4; Principal(e)
: 5 i [vi /] SAC; Principal(e)
Etat du téléchargement SO § 200 / vl || SPC; Principal(e)
£ /
Nom du module A4 g ,‘"I
N° dulot 05814 “ 100
Heure de lancement 11/21/20 17:41:03 /
Heure de fin 11/21/20 19:08:20 0 =
g Eff ~ 10 20 30 40
tat ectué i Cycles
Utilisateur Detail User ) L
“ % =

, Exporter H Rapport H Télécharger le test ‘ Afficher le test

Figure 5-41. Fenétre Afficher les résultats—Onglet Résultat du test
(Affichage Utilisateurs Détail et Administrateur) GeneXpert Dx

. Nom du test—Le nom du test. Ce champ n’est pas modifiable.
. Version—Numéro de la version du test. Ce champ n’est pas modifiable.

. Résultat du test—Les résultats de test affichés sous Résultats Vue Détail sont
développés pour afficher toutes les lignes pour des résultats a plusieurs lignes afin de
prendre en charge le nombre maximum de résultats pour les tests d’organisme, de
génotypage, ou a rapport %. Si le développement des résultats est tel que I’ensemble
des informations ne rentre plus dans la fenétre, une barre de défilement vous permet
de visualiser ces autres informations. Le résultat du test n’est pas modifiable.

. Clause de non responsabilité—Ce texte de clause de non responsabilité non
modifiable est présenté une fois que le résultat du test est disponible, en fonction du
test et du résultat.
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Remarque

5.12.3.2

L'onglet Résultat du test ne comporte aucun champ modifiable.

Onglet Résultat de I’analyte

L’onglet Résultat de I'analyte affiche les informations suivantes sous format tabulaire

(cf. Figure 5-42).

n GeneXpert® Dx System

~

= B [t

Créer un test

|3

Contréle de I'état

I8

Arréter le test

Afficher les résultats

Utilisateur Gestion des données Rapports Configuration Maintenance Afficher les résultats A propos de

Définir les tests

Utilisateur Detail Use!

Maintenance

4 v 14
N° Id du patient )| Affichages < “Résultatdutest | RésultatdeIanalyte | Détail || Erreurs | Historique | Assistance |
H351890550777R |Afichage des résult Nom ct Valeur finale Résultat Résultat du
:JCourbe principale de analyte contrle de
- 3 I'analyte la sonde
N° Id de I'échantillon CcT1 0,0 1 NEG REUSSITE
Tz637890 NG2 0,0 3 NEG REUSSITE
NG 0,0 2 NEG REUSSITE
||sAc 28,0 311 REUSSITE REUSSITE
Test Xpert CT_NG |lsPC 343 273 REUSSITE REUSSITE
Version 3 : :
Type de test | Echantillon |
Type d'échantillon | Autre :
Autre type d'échantillon
—
Remarques Affichages Légende
|Affichage des résult| - 400 [vi[/] CT1; Principal(e) ||
‘ICourbe principale v [/] NG2; Principal(e)
: o 300 V- v || NG4; Principal(e)
H Vi [ /| SAC; Principal(e)
Etat du téléchargement SO 2 200 / [vi| | SPC; Principal(e)
= /
Nom du module Ad s / ‘
N° dulot* 05814 T
Heure de lancement 11/19/2017:41:03 //'
Heure de fin  11/19/20 19:08:20 0
it Ebaciic 10 20 30 40
Ll Cycles
Utilisateur Detail User |
-
[ Exporter ] { Rapport | I Télécharger le test ‘ Afficher le test

(Affichage Utilisateurs Détail et Administrateur) GeneXpert Dx

Figure 5-42. Fenétre Afficher les résultats—Onglet Résultat de I’analyte

. Nom de I'analyte—Analyte suivi au cours du test. Les analytes possibles sont le nom
de la cible du test, le contrdle interne (CI) ou le contrdle du traitement de
I’échantillon (CTE) et le contréle endogene (CE).

. Ct—Premier cycle au cours duquel le signal de fluorescence atteint un seuil précis.
Le cycle au seuil (Ct) est déterminé a partir de la courbe de croissance.

. Valeur finale—Valeur finale de la courbe de croissance en unités de fluorescence.
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Remarque

5.12.3.3

. Résultat de I'analyte—Résultat pour chaque analyte traité. Les résultats sont affichés
apres la fin du test.

. Résultat de la vérification de la sonde—Résultat de la vérification de la sonde,
processus qui vérifie la présence et 1’intégrité des sondes dans le master mix. Les
valeurs possibles sont REUSSITE, ECHEC et SO si le test ne comprend pas de
vérification de la sonde. La vérification de la sonde est réussie si toutes les valeurs
de fluorescence mesurées satisfont aux critéres d’acceptation validés prédéterminés.

L’'onglet Résultat de I'analyte ne comporte aucun champ modifiable.

Onglet Détail

L’onglet Détail affiche les résultats détaillés de la vérification de la sonde si le test inclut
un tel contrdle (cf. Figure 5-43). En outre, la valeur de la hauteur du pic de la dérivée
seconde (pour la combinaison des courbes), les pics de fusion et le résultat de
I’ajustement de courbe sont disponibles si leur utilisation était intégrée dans la définition
de test.

~

”
n GeneXpert® Dx System ‘ = = i&
Utilisateur Gestion des données Rapports C ion Mail e Afficher les résultats A propos de Utilisateur Detail Use

Wi o S| 7
) B ) [ ) i B B
< -~ ) 4 NS ) S
Créer un test Controdle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Définir des grapl Maintenance
q /
N° Id du patient b Affichages : Résultat du test | Résultatde I'analyte | Détail | Erreurs | Historique | Assistance |
H351890550777R AMekaeies résult| Nom Contrdle de | Contréle de | Contréle de | Résultat du | Dérivée sec..| Ajustement ...
Courbe principale de sonde 1 sonde 2 sonde3 | contrdle de |delahauteur| courbe
= I'analyte 1a sonde du pic
N° Id de I'échantillon CcT1 308 359 308 REUSSITE 0,0 SO
ITZ637890 ING2 256 318 255 RI'EUSSITE 0,0 SO
|ING4 52 63 51 REUSSITE 0,0 SO
SAC 105 85 104 REUSSITE 0,0 REUSSITE
Test Xpert CT_NG SPC 381 417 379 REUSSITE 0,0 REUSSITE
Version 3
Typedetest |Echantilon |-
Type d'échantillon | Autre
Autre type d'échantillon
av z
Remarques Affichages Lé
|Affichage des résult 400 [vi[/] CT1; Principal(e) |4
Courbe principale [vi|/] NG2; Principal(e)
» 300 y Vi || NG4; Principal(e)
g / Vi [/| SAC; Principal(e)
Etat du téléchargement SO § 200 / [vi [ | SPC; Principal(e)
Nom du module A4 S / ‘
N°dulot” 05814 “ 100 /
Heure de lancement 11/19/20 17:41:03 //'
Heure de fin  11/19/20 19:08:20 0
Etat Effectus 10 20 30 40
(el Cycles
Utilisateur Detail User L
I Exporter ] [ Rapport | [ Télécharger le test I Afficher le test

Figure 5-43. Fenétre Afficher les résultats—Onglet Détail
(Affichage Utilisateurs Détail et Administrateur) GeneXpert Dx
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Tel qu’illustré dans la Figure 5-43, ’onglet Détail de la fenétre Afficher les résultats
fournit les données diverses suivantes pour les résultats des tests :

Nom de I'analyte—Description des cibles de référence qui aident dans la détection
d’un test spécifique.

Vérification de la sonde 1—Les données sur la vérification de la sonde 1 sont les
résultats de mesures de fluorescence d’un fluorochrome spécifique a chaque analyte.

Vérification de la sonde 2—Les données sur la vérification de la sonde 2 sont les
résultats de mesures de fluorescence d’un fluorochrome spécifique a chaque analyte.

Vérification de la sonde 3—Les données sur la vérification de la sonde 3 sont les
résultats de mesures de fluorescence d’un fluorochrome spécifique a chaque analyte.

Résultat de la vérification de la sonde—Avant le début de la réaction PCR, le systéme
GeneXpert Dx mesure le signal de fluorescence des sondes pour surveiller la
réhydratation des billes, le remplissage des tubes réactionnels, 1’intégrité de la sonde
et la stabilité du fluorochrome. La vérification de la sonde réussit si celle-ci répond
aux critéres d’acceptation attribués.

Hauteur du pic de dérivée seconde—Le pic le plus élevé de dérivée seconde
représente le point de courbure le plus élevé de la courbe de croissance. Le seuil
définit seulement une hauteur de pic minimum pour déterminer le cycle au seuil. Si
le pic de dérivée seconde est au-dessus du seuil, un cycle au seuil est reporté. Si le
pic est inférieur au seuil, aucun cycle au seuil n’est reporté.

Ajustement de courbe—Cette section est sélectionnée par défaut dans la boite de
dialogue. L’ajustement de courbe remplace les données d’ajustement de courbe
modélisée pour réduire les faux positifs qui pourraient se produire en raison d’un
bruit optique, d’une dérive, ou d’autres anomalies de courbes, par un lissage de
courbe. Une pointe de bruit pourrait par exemple déclencher le seuil principal,
indiquant ainsi un positif, alors qu’un opérateur expérimenté considérerait ce résultat
comme étant négatif.

Remarque L’onglet Détail ne comporte aucun champ modifiable.
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5.12.3.4 Onglet Erreurs

L’onglet Erreurs répertorie les erreurs rencontrées lors du déroulement du test et fournit

les informations suivantes (cf. Figure 5-44).

7 N
E GeneXpert® Dx System ‘ = =] &
Utilisateur Gestion de;d(;nées Ra;ports Conﬁgur;n'oni Maintenance Afficher les résun;ts A propos de Utilisateur Detail User
N -~ N 5 ®
I ,/ ¥ p) @! @ [\J y 0
%] S ) <) A : N
Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Déf Niques Maintenance
4 4 , : : v
N° Id du patient Affichages  "Résultatdutest | Résultatde Fanalyte | Détail | Erreurs | Historique | Assistance |
H351890377714R Aflichage des résult|
'Courbe principale
N* [ Description [ Détail [ Heure
N° Id de I'échantillon Opération Erreur 2002: Informations d'étalonnage introuvables pour le rapporteur n® 2|11/11/20
HA245614 arrétée 09:57:34
Test Xpert CDIFFICILE
Version 3
Typedetest [Echantiion |
Type d'échantillon | Autre
Autre type d'échantillon
av o —.
Remarques Affichages :
Affichage des résult
Courbe principale
Etat du téléchargement SO
WERCITIIND R <Aucune donnée disponible>
N°dulot 00299
Heure de lancement  11/19/20 09:56:50
Heure de fin 11/19/20 09:57:57
Etat Effectué
Utilisateur Detail User
I Exporter ‘ ’ Rapport | ] Télécharger le test ‘ Afficher le test

Figure 5-44. Fenétre Afficher les résultats—Onglet Erreurs
(Affichage Utilisateurs Détail et Administrateur) GeneXpert Dx System

. #—Numéro indiquant la séquence d’apparition des erreurs au cours du test. Il n’est
pas modifiable par 1’utilisateur.

. Description—Une description du type d’erreur s’affiche. Il n’est pas modifiable par

I’utilisateur.

. Détail—Des informations supplémentaires sur I’erreur sont fournies (par ex., Erreur
2002 : Informations d’étalonnage introuvables......). Il n’est pas modifiable par
’utilisateur.

. Heure—L’heure a laquelle I’erreur est survenue s’affiche. 11 n’est pas modifiable par
’utilisateur.

Consultez la Section 9.19.2, Messages d’erreur pour une description des messages
d’erreur, les causes possibles et les solutions potentielles.

Si aucune erreur ne survient au cours du test, I’onglet Erreurs affiche un tableau vide.
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5.12.3.5 Onglet Historique

L’onglet Historique affiche un journal de révisions effectuées en fonction des
informations sur le test (cf. Figure 5-45). Le journal inclut les informations d’origine,
les informations révisées, 1’utilisateur qui a révisé les informations, ainsi que la date
et ’heure de la révision.

r |

Utilisateur Detail Use

{0 N

Définir les tests Maintenance

g GeneXpert® Dx System

Utilisateur  Gestion des données Rapports Configuration Maintenance Afficher les résultats A propos de

I3

Controle de I'état

Zl

Arréter le test

Créer un test Afficher les résultats

N° Id du patient )| Affichages :('nés-mum | Résultatde ranalyte | Détail | Erreurs | Historique | Assistance |
H351890559777R) [Affichage des résult) | nom ge champ | ETAT [ EST | Utiisateur | Heure
Courbe principale | li\=15 gy patient Patient Name 3 H351890550777R _ <Aucun>  11119/2012:49:54
N° Id de I'échantillon
TZ637890
Test XpertCT_NG
Version 3 .
Type de test | Echantillon :
Type d'échantillon |Autre |
Autre type d'échantillon
Remarques Affichages Légende
Affichage des résult 400 vi[/] CT1; Principal(e) ||
‘|Courbe principale vi |./| NG2; Principal(e)
o 300 Y Samnl VI [.] NG4; Principal(e)
5 Vi /| SAC; Principal(e)
Etat du téléchargement SO § 200 / vi || SPC; Principal(e)
Nom du module A4 s /
Nedulot® 05814 “ 100
Heure de lancement  11/19/20 17:41:03 /’
Heure de fin  11/19/20 19:08:20 0 —
i i 10 20 30 40
Etat Effectué Cycles
Utilisateur Detail User
& 2 -
I Exporter ] [ Rapport | I Télécharger le test | Afficher le test

Figure 5-45. Fenétre Afficher les résultats—Onglet Historique
(Affichage Utilisateurs Détail et Administrateur) GeneXpert Dx

Consultez la Section 5.13, Modification d’informations relatives au test pour obtenir des
instructions expliquant comment modifier des informations dans la fenétre Afficher les
résultats et enregistrer les modifications dans 1’onglet Historique.
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5.12.3.6 Onglet Assistance

L’onglet Assistance pour les utilisateurs Détail et les utilisateurs Administrateur affiche
les informations suivantes pour un test (cf. Figure 5-46) :

. Type de test—I1 s’agit d’un champ non modifiable qui affiche le type de test
diagnostique ayant été exécuté. Pour la plupart des tests, il indiquera In Vitro
Diagnostic (Diagnostic in vitro).

. Numeéro de série de la cartouche—Ce champ non modifiable affiche le numéro de
série de la cartouche. La présence d’une astérisque (*) a c6té¢ du champ indique que
le numéro de série de la cartouche a été lu sur la cartouche.

. Date d’expiration—Ce champ non modifiable affiche la date d’expiration de la
cartouche. La présence d’une astérisque (*) a c6té du champ indique que la date de
péremption de la cartouche a été lue sur la cartouche.

, v
ER GeneXpert® Dx System ‘ﬂx&j

Utilisateur Gestion des données Rapports Configuration Maintenance Afficher les résultats A propos de Utilisateur Detail User
S T7 - T > ®
s '/ ¥ @) @! @ N2 ]
‘ﬁ. -~ - A @ ) X
Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Dé Maintenance
= N [P % .
N° Id du patient }|  Affichages /" Résultatdutest | Résultatde l'analyte | Détail | Erreurs | Historique | A e |
H351890559777R Al Oe résult Type de test Diagnosticin vitro
Courbe principale
Numéro de série de la cartouche* 425669561
N° Id de I'échantillon Date d'expiration* 11/19/20
TZ637890 ~
Etatde I'erreur OK
Version d iciel 6.5
Test Xpert CT_NG Liog
. N° de série de I'instrument 702162
Version 3 ]
Type de test | Echantillon N° de série du module 629998
Type d'échantilion |Autre |
Autre type d'échantillon
P > - - =
Remarques Affichages : 74 Légende
|Affichage des résult 400 i [ /] CT1; Principal(e) |4
Courbe principale vi | /| NG2; Principal(e)

v || NG4; Principal(e)
. | /| SAC; Principal(e)
/ i |. | SPC; Principal(e)

:
\1

Etat du téléchargement SO
Nom du module A4
N°du lot* 05814
Heure de lancement 11/19/20 17:41:03
Heure de fin  11/19/20 19:08:20
Etat Effectué
Utilisateur Detail User

Fluorescence
(&
o
o

100

I Exporter H Rapport H Télécharger le test ‘ Afficher le test

<

Figure 5-46. Fenétre Afficher les résultats—Onglet Assistance
(Affichage Utilisateurs Détail et Administrateur) GeneXpert Dx
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. Etat de I'erreur—Ce champ non modifiable indique si des erreurs sont survenues
pendant I’exécution du test. L’absence d’erreurs est indiquée par OK. En cas de
survenue d’une erreur pendant I’exécution du test, le statut des erreurs sera Erreur.

. Version du logiciel—Ce champ non modifiable affiche la version du logiciel installé
sur le systéme au moment de I’exécution du test.

. N° de série de I'instrument—Ce champ non modifiable affiche le numéro de série de
I’instrument dans lequel le test a été exécuté.

. N° de série du module—Ce champ non modifiable affiche le numéro de série du
module dans lequel le test a été exécuté.

Remarque L'onglet Assistance ne comprend pas de champ modifiable par I'utilisateur.

5.13 Modification d’informations relatives au test

Assurez-vous de lire ou de saisir correctement les valeurs n° Id de I’échantillon, n° Id du
patient et ID patient 2. Le n° Id de I’échantillon, le n° Id du patient et I'ID patient 2 sont
associés aux résultats des tests et affichés dans la fenétre Afficher les résultats, ainsi que
dans tous les rapports.

Important

Pour chaque test, vous pouvez modifier les champs N° Id du patient et ID patient 2 (si la
fonction est activée), N° Id de I’échantillon, Type de test, Type d’échantillon, Autre type
d’échantillon, et Remarques. Pour effectuer cela, dans la fenétre Afficher les résultats
(cf. Figure 5-47), modifiez les champs N° Id de 1’échantillon, Type de test, Type
d’échantillon, Autre type d’échantillon et Remarques (cf. Figure 5-47). Les champs N°
Id de I’échantillon ne peuvent pas inclure les caractéres suivants: |@ A ~\&/[:*?" <>

$%!;()-
Pour afficher les fonctionnalités de 1’onglet Historique :

1. Dans la fenétre GeneXpert Dx System, cliquez sur Afficher les résultats dans la barre
de menus. L’onglet Résultat du test s’affiche. Voir Figure 5-47.

2. Cliquez sur I’onglet Historique dans 1’écran Afficher les résultats (cf. Figure 5-48).
L’onglet Historique s’affiche, indiquant qu’aucun changement n’a été effectué dans
le test. Voir Figure 5-49.
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n GeneXpert® Dx System I == ‘&
Utilisateur Gestion des pp C Afficher les ré A propos de Utilisateur Detail User|
g S 20) | he
O ® N2
® J
\ éerun te ontrole de I'é Dé
4 /
N° Id du patient W /| Résultatduttest | Résultatde analyte | Détail |  Erreurs | Historique | Assistance |
H351890559777R Affichage des résult Nom du test Xpert CT_NG Version 3
Courbe principale | | pasyitat du test 757175175 =
N° Id de I'échantillon NOT DETECTED
12637890
"
Test XpertCT_NG
[For In Vitro Diagnostic Use Only.
Echantilon |
\ Type d'échantillon
* Autre type d'échantilion
e
\ Remarques : Légende
NN des résult 400 [vi[/] CT4; Principal(e) 4|
\ Courbe principale [vi /| NG2; Principal(e)
o 300 o VI || NG4; Principal(e)
2 / [vi /] SAC; Principal(e) | | |
Etat du téléchargement SO 2 200 // [vi || SPC; Principal(e)
Nom du module A4 S /
Nedulot* 05814 “ 100 /
Heure de lancement 11/21/20 17:41:03 //'
Heure defin 11/21/20 19:08:20 0 —
(e 10 20 30 40
tat Effectué Citles
Utilisateur Detail User o
>
[ Exporter | [ Rapport ‘ I Télécharger le test | Afficher le test

Figure 5-47. Fenétre Afficher les résultats (Affichage Utilisateurs Détail et Administrateur)
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Utilisateur Gestion des
]
L~

'
v |
) N
‘
Controle de I'éta
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[For In Vitro Diagnostic Use Only.

Autre type d'é
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Affichage des résult| 400 [vi [/] €T1; Principal(e) =
Courbe principale [vi /| NG2; Principal(e)
@ 300 S [vi || NG4; Principal(e)
- £ Vi [ /| SAC; Principal(e) | | |
Etat du téléchargement SO 2 200 [vi|._| SPC; Principal(e)
Nom du module A4 _§ /
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Heure de lancement 11/21/20 17:41:03 //'
Heure de fin 11/21/20 19:08:20 0
. X 10 20 30 40
Etat Effectué Cycles
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Figure 5-48. Fenétre Afficher les résultats—(Utilisateurs Détail et Administrateur)
GeneXpert Dx System
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r N
E GeneXpert® Dx System ‘ = = é
Utilisateur  Gestion des C Afficher les résultats A propos de Utilisateur Detail User
Creer un test Controle de I'état Arréter le test Affcner les résultats Définir les tests Maintenance
4
N° Id du patient | Affichages ¢ Résuitatdutest |  Résultatde Fanalyte | Détail | Erreurs | Historique | Assistance |
H351890559777R AR AGe SR Nom de champ | ETAIT EST | utilisateur | Heure
Courbe principale
N° Id de I"échantilion
Ezensgo
Test Xpert CT_NG
<
Type de test | Echantillon
Type d'échantillon | Autre
Autre type d'échantillon
e
Remarques Affichages : Légende
Affichage des résult 400 [vi[/] cT1; Principal(e) [+
ICourbe principale [v [./] NG2; Principal(e)
@ 300 A [vi[.| NG4; Principal(e)
£ / [vi | /] SAC; Principal(e)
Etat du téléchargement SO 3 200 [vi || SPC; Principal(e)
Nom du module A4 S
Ne dulott 05814 “ 100
Heure de lancement  11/19/20 17:41:03
Heure de fin  11/19/20 19:08:20
Etat Effectué
Utilisateur Detail User |
[ Exporter ] I Rapport | I Télécharger le test ‘ Afficher le test

Figure 5-49. Fenétre Afficher les résultats GeneXpert Dx, onglet Historique sélectionné

3.

Modifiez la valeur Type de test en Contrdle négatif, tel qu’illustré a la Figure 5-50.

n GeneXpert® Dx System
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ITZG37890
t Xpert CT_NG
Versiof
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Autre type d'échantillon
Remarques Affichages : Légende
Affichage des résult 400 [vi[/] CT1; Principal(e) [+
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= / V2 [/] SAC; Principal(e)
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| t Effectué
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Enregistrer les modifications || Exporter || Rapport || Teléchargerletest | Afficher le test

Figure 5

-50. Fenétre Afficher les résultats GeneXpert Dx—Type de test modifié
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4. Cliquez sur le bouton Enregistrer les modifications situé dans le bas de la fenétre
Afficher les résultats (cf. Figure 5-50). La boite de dialogue Enregistrer le test
s’affiche. Voir Figure 5-51.

-
n Enregisty &j

(®' Enregistrer le test

oui || Non | | Annuier | "

Figure 5-51. Boite de dialogue Enregistrer le test

5. Cliquez sur Oui pour enregistrer les modifications et poursuivre. Le logiciel suit
I’historique des changements (cf. Figure 5-52).

Cliquez sur Non pour ne pas enregistrer les modifications. L’écran précédent
s’affiche et toutes les modifications sont supprimées.

Cliquez sur Annuler pour ne pas poursuivre et rester dans la méme fenétre. Toutes les
modifications effectuées dans la fenétre restent en place, mais elles ne seront pas
enregistrées.

Si des modifications ont été effectuées dans une fenétre, la boite de dialogue s’affiche pour toutes

Remarque _— s -
les opérations qui s’ouvrent dans une autre fenétre.

N
B GeneXpert® Dx System ‘ == é

| utii stion des donné er les ré propos de lisateur Detail Use!
| Ge: d C Afficher le: A d util Detail U:
'
bz
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Courbe principale | lirype ge test Contrdle négatif 1 Detail User 04/19/2009:39:02
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Fzsmgo
N
Xpert CT_NG
Ver:
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Type d'échantilion | Autre
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—
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= / [vi|/] SAC; Principal(e)
Etat du téléchargement SO 2 200 / [vi || SPC; Principal(e)
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Heure de lancement 11/19/20 17:41:03
Heure de fin 11/19/20 19:08:20
Etat Effectué
Utilisateur Detail User |
=

‘ Exporter H Rapport H Télécharger le test ‘ Afficher le test

Figure 5-52. Onglet Historique indiquant la modification du type de test de
Echantillon en Contréle négatif
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5.14 Génération de rapports de résultats du test

Pour assurer que toutes les données soient affichées correctement, les rapports doivent
Important étre générés dans la méme langue que celle qui a été utilisée lorsque les résultats des tests
ont été recueillis.

Selon le niveau de détails requis, deux rapports de test sont disponibles. Le rapport de
test pour 1’utilisateur de base présente les résultats de test et des informations sur le test.
Le rapport de test pour I’administrateur et 1’utilisateur avancé présente les résultats de
test, des informations sur le test et les informations des résultats d’analyte telles qu’elles
sont sélectionnées par les options dans la boite de dialogue Select Test to be Viewed
(Sélectionner le test a afficher).

. Pour les rapports de test pour I'utilisateur de base, voir la Section 5.14.1, Rapports
de résultat du test pour I’utilisateur de base.

. Pour les rapports de test pour ['utilisateur avancé et I’administrateur, voir la
Section 5.14.2, Rapports de résultats de test pour 1’utilisateur avancé et
I’administrateur.

Pour générer un fichier PDF contenant les résultats de test, dans la fenétre View Results
(Afficher les résultats) (voir Figure 5-38 ou Figure 5-41), cliquez sur le bouton Report
(Rapport).

5.14.1 Rapports de résultat du test pour lI'utilisateur de base

Si les résultats de I'analyte et la courbe d’amplification sont requis, le rapport de test doit étre créé
Remarque par un utilisateur avancé ou par un administrateur. Voir la Section 5.14.2, Rapports de résultats de
test pour I'utilisateur avancé et 'administrateur.

Pour les utilisateurs de base, le logiciel crée un fichier PDF et affiche le fichier dans la
fenétre Adobe Reader. L utilisateur peut enregistrer et imprimer le fichier PDF a partir
du logiciel Adobe Reader. Pour des instructions sur 1’utilisation d’Adobe Reader, cliquer
sur la sélection Adobe Reader Help (Aide Adobe Reader) dans le menu Help (Aide)
d’Adobe Reader.

Pour générer un rapport de résultats de test :

1. Cliquer sur le bouton View Results (Afficher les résultats) et sélectionner le test voulu
dans la fenétre qui s’affiche. Cliquer sur le bouton OK pour ouvrir le test.
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N°ld du patient /| e':: ::"“‘j‘l*b" :%:':; Utilisateur Résultat Test Etat IE,::::[ m?:a;:n?:nt
e 26H4 c1 jen FIl HOMOZYGO... Xpert FIl & FY Combo  Effectué oK 0111519 15:54:35 =]
o 5HS 2.6H5 G2 jen FIl HOMOZYGO.. Xpert FIl & FVY Combo  Effectus oK 0111519 15:56:49
o 5HE 2.6H8 c3 jen FIl HOMOZYGO.. Xpert FIl & FVY Combo  Effectus oK 0111519 15:57:00
o 5hi2 2.6N2 c2 jen FIl NORMALFV _Xpert FIl & FY Combo  Effectus oK 0111319 141348
o 5h3 26N3 ca jen ERREUR XpertFll &FV Combo  Incomplet Eror  01A3/19 14:1410
o 5hid 26N4 ca jen FIl NORMALFV _Xpert FIl & FY Combo  Effectus oK 0111219 14:14:33
o 5NS 2.6NS D1 jen FIl NORMALFV _Xpert FIl & FY Combo  Effectus oK 0111319 14:15:06
> 5N 25N6 D2 jen FIl NORMALFV _ XpertFIl & FY Combo  Effectué oK 0111319141535
oH1 H1 D3 jen FIl HOMOZYGO.. Xpert Fil Effectué oK 0111319 14:16:02
oH2 2H2 E1 jen FIl HOMOZYGO. Xpert Fil Effectué oK 0111319 14:16:25
oH2 2H3 E2 jen FIl HOMOZYGO. Xpert Fil Effectué oK 0111319 14-16:48
oH4 2H4 E3 jen FIl HOMOZYGO. Xpert Fil Effectué oK 0111319 141712
oHs 2H5 F1 jen FIl HOMOZYGO. Xpert Fil Effectué oK 0111319 14:17:37 [
oHE 2HE F2 jen FIl HOMOZYGO... Xpert Fll Effectué oK 0111319 14:13:00
o 2N M3 jen FIINORMAL  [XpertFll Effectué oK 0111319 14:03:56
12 a2 N1 jen FIINORMAL  [XpertFll Effectué oK 0111319 14:04:47
o1z 2N3 N3 jen FIINORMAL  [XpertFll Effectué oK 0111319 14:06:12
am 2N4 m jen FIINORMAL  [XpertFll Effectué oK 0111319 14:06:37
s N5 o1 jen FIINORMAL  [XpertFll Effectué oK 0111319 14:06:58
oG 2N 02 jen FIINORMAL  [XpertFll Effectué oK 0111319 14:06:24
5H1 5H1 F3 jen FV HOMOZYGO. Xpert FV Effectué oK 0111319 14:13:26 5
Lo L s S et o o " . Amais 440 e
k 0K Annuler

Figure 5-53. Boite de dialogue Select Test To Be Viewed
(Sélectionner le test a afficher)

2. Cliquer sur le bouton Report (Rapport) pour créer un fichier PDF.

ﬂ GeneXpert® Dx System
- e

Utilisateur Gestion des é Rapports C T i Afficher les résultats A propos de

Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests nir d q Maintenance

Résultats rEn'ul's rﬂm ‘

N° Id du patient™ 2-5N&
ID patient 2 2-5N&

N° Id de I'échantillon™ 2-5N6

Test Xpert Fll & FV Combo Version 1
CCHTZIFIFNORMALS
FV NORMAL
Type d'échantillon |Amre - \
Autre type d'échantillon Utilisateur User1
Remarques Heure de lancement 11/13/2014:15:35
Heure de fin 11/13/2014:45:15
Etat Effectué

For In Vitro Diagnostic Use Only.

Exporter Rapport Afficher le test

Figure 5-54. Sélectionner le rapport pour créer le PDF
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3. Le fichier PDF s’affiche dans la fenétre Adobe Reader. Le fichier PDF peut étre
enregistré ou imprimé a partir du logiciel Acrobat. Pour des instructions sur
’utilisation d’Adobe Reader, cliquer sur la sélection Adobe Reader Help (Aide Adobe
Reader) dans le menu Help (Aide) d’Adobe Reader.

D 2:SN6 20140113 18 1535 de base pdf  Adobe Acrobat Reader DE I ™ el ||

File Edit View Window Help

Home Tools 2-5N6_2014.01.13.. %
8 = Q R MO = BEBRET O 2
I Comment
GeneXpert PC 07/13/22 10:20:56 £, Fill & Sign
Rapport de test B @ oreToo
N° Id du patient*: 2-5N6
ID patient 2: 2-5N6
N° Id de I'échantillon*: 2-5N6 )
Type de test: Echantillon
» Type d'échantillon: R
Informations sur le test
Test Version du test Type de test
Xpert Fll & FV Combo 1 Diagnostic in vitro
Résultat du test: FIl NORMAL,;
FV NORMAL
Convert and edit PDFs
with Acrobat Pro DC
Utilisateur: i Start Free Trial
Figure 5-55. Rapport de base ouvert dans Adobe Acrobat
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GeneXpert PC 07/14/22 10:20:56
Rapport de test

N° Id du patient*: 2H351885382682R

ID patient 2:

N° Id de I'échantillon*: 2HN237945

Type de test: Echantillon

Type d'échantillon:

Informations sur le test

Test Version du test Type de test
Xpert Fll & FV Combo 1 Diagnostic in vitro
Résultat du test: FIl NORMAL;
FV NORMAL
Utilisateur: Basic1
Etat: Effectué Heure de lancement: 07/13/22 09:15:35
Date d'expiration*; 1/16/25 Heure de fin: 07/13/22 09:45:15
Version du logiciel: 6.5 N° de série de 801225
I'instrument:

Numéro de série de la 116820908 N° de série du 607389
cartouche*: module:
N° du lot*: 04701 Nom du module: D2
Remarques:
Erreurs
<Aucun>

Initiales du tech. / date Initiales du superviseur / date

* indique qu'un champ spécifique est complété a I'aide d'un lecteur de code-barres

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIEL Page 1 sur1

Figure 5-56. Exemple d’un Test Report (Basic User) (Rapport de test [Utilisateur de base])
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5.14.2 Rapports de résultats de test pour l'utilisateur avancé et
’administrateur

Pour les utilisateurs avancés et 1’administrateur, le logiciel permet aux utilisateurs de
configurer le Test Report (Rapport de test) avant la création d’un PDF.

Pour générer un rapport de résultats de test :

1. Cliquer sur le bouton View Results (Afficher les résultats). Sélectionner le ou les tests
a ajouter au rapport en cochant la ou les cases a gauche du ou des tests.

Il se peut parfois qu’une partie seulement des informations relatives au résultat s’affiche
dans la colonne Result (Résultat) de la boite de dialogue Test Report (Rapport de test). Pour

Important - - ) ] -
P consulter le reste des informations concernant le résultat, déplacez le curseur de la souris
sur la colonne Result (Résultat).

\apport de test et e ]

Résultat de I'analyte

[v] Détail

[v] Pics de fusion /

[vi Détails de I'erreur

[_] Dépannage

[ Messages

[ Historique

[T] Ejecuciones sustituidas

| Nl dupatient /[ fCldde | Mot ‘ Utilisateur Résultat | Test | Etat | f_;ar:::r e
H4 2-5H4 G1 jen FIIHOMOZYGOU.. Xpert Fll & FY Combo [Effectué oK |01/1519 15:54:36 | =]
] & 2-5H5 G2 jen FIl HOMOZYGOU..[Xpert FIl & FY Combo Effectué oK 01f15119_ 15:55:49
] ___E-SHB _E—SHB _GH ien Fli HOI'u'!OZYGOU...?}_(D_el‘l Fll & FY Combo ___Eﬁedué _OK __U‘H‘\S.i‘lg 15:57:00
O [2-5N2 2-6M2 Cc2 jen FIINORMALFV . [Xpert Fll & F¥ Combo Effectué oK 01/13/19 14:13:48
[ |2-5M3 2-5M3 Ic3 Jen ERREUR :XpE_zl‘lFII&FVCOmDO (Incomplet Err_or (0111319 14:14:10
O [2-5n4 2-5N4 Ic4 jen FIINORMALFY ... [Xpert Fll & F¥ Combo [Effectué oK 01713119 14:14:33
O |2-6NS :275N5 _D1 jen FIl MORMALFY ... [Xpert FIl & F¥ Combo [Effectus _OK 0111319 14:15:.08
[v] ;?-SHB 2-5NG D2 jen Fli _NORMAL;FV :)_(Del‘l FII & F¥ Combo ;_Eﬁec‘lué oK lo111319 ‘!4:_‘15:35
O [2H1 12H1 D3 jen FIIHOMOZYGOUS Xpert Fll [Effectué oK 011318 14:16:02 | |
[ |2H2 2H2 E1 jen FIIHOMOZYGOUS Xpert FIl Effectud OK U‘WBJ‘IE_I 14115125 L
O [2H3 2H3 E2 en FIIHOMOZYGOUS Xpert Fll Effectué oK 01713119 14:16:48
] ___2H=1- _2H4 _E3 jen Fll HOMOZYGOUS_)_(DE:FI Fll __I_Eﬁedué _OK _:01f13.i19 141712
O |2Hs 2H5 F1 lien Fli HOI'u'!_OZYGOUS'Xpe_I‘l Fll Effectué oK 0111319 14:17:37
O |oHs ZHE F2 jen FIIHOMOZYGOUS Xpert Fll Effectué oK 10111318 14:18:00
] 21 :EN‘I _MS jen FIl NORMAL Kpert Fll [Effectus _OK 0111319 14:03:56
] [2n2 2N2 N1 jen FIl NORMAL KpertFll [Effectué oK 01713119 14:04:47 |
| Générer un fichier de rappol Apergu du PDF | Fermer ‘
L, W -l _
Figure 5-57. Boite de dialogue Select Test To Be Viewed
(Sélectionner le test a afficher)

2. Dans le coin supérieur gauche de la boite de dialogue, plusieurs types d’informations
sont disponibles. Sélectionner les informations a inclure dans le rapport en cochant
la ou les cases a gauche des informations :

»  Detail (Détail) — Cocher pour inclure les informations de 1I’onglet Detail (Détail)
dans le rapport, telles que les noms des analytes, les valeurs et résultats de la
vérification de la sonde, la hauteur du pic de la dérivée seconde et
lajustementdecourbe.

*  Melt Peaks (Pics de fusion) — Cocher pour inclure les pics de fusion dans le
rapport, le cas échéant.
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Error Details (Détails de I’erreur) — Cocher pour inclure les détails d’erreur
del’onglet Errors (Erreurs), le cas échéant.

Troubleshoot (Dépannage) — Cocher pour inclure les informations de dépannage
dans le rapport, le cas échéant.

Messages — Cocher pour inclure les messages relatifs au test dans le rapport,
le cas échéant.

History (Historique) — Cocher pour inclure les modifications apportées aux
résultats du test dans 1’onglet History (Historique), le cas échéant.

Replaced Runs (Séries remplacées) — Ne pas cocher cette case ; elle est prévue
pour des fonctionnalités futures.

Le bouton Analyte Result (Résultat de I'analyte) permet a 1’utilisateur de
sélectionner des informations spécifiques pour inclure la section du résultat de
I’analyte dans le rapport Figure 5-58).

-
Sélectionner Résultat de I'analyte @

\b Disponible Sélectionné
Valeur finale Nom de I'analyte

Ct

Résultat interprétation
Raison

Résultat analyte

Résultat du contrdle de la
Ct Delta cible

AW AV

| \ OK Annuler

0 — — E— —_— =

Figure 5-58. Boite de dialogue Select Analyte Result
(Sélectionner le Résultat de I’analyte)

Pour inclure des données danalyte spécifiques dans le rapport, sélectionner un
ouplusieurs éléments dans la colonne Available (Disponible), puis cliquer sur le
bouton fléché de droite pour les déplacer dans la colonne Selected (Sélectionné).
Pour exclure des données danalyte spécifiques du rapport, sélectionner un
ouplusieurs éléments dans la colonne Selected (Sélectionné), puis cliquer

sur le bouton fléché de gauche pour les déplacer dans la colonne Available
(Disponible). Tous les éléments peuvent étre inclus dans ou exclus du rapport
en cliquant sur le bouton représentant une double fleche vers la droite ou une
double fleche vers la gauche. Aprés la sélection des ¢léments de données
relatifs aux analytes, cliquer sur le bouton OK pour fermer la boite de dialogue
Select Analyte Result (Sélectionner le Résultat de 1’analyte).

5-58
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3. Quand toutes les sélections sont terminées, cliquer sur un ou les deux boutons
suivants dans la boite de dialogue Test Report (Rapport du test) :

»  Generate Report File (Générer un fichier de rapport) — Crée un fichier PDF et
I’enregistre a ’emplacement par défaut ou a I’emplacement indiqué par vos
soins.

*  Cliquer sur le bouton Generate Report File (Générer un fichier de rapport)
sur I’écran Test Report (Rapport de test) (voir Figure 5-57) pour créer le
fichier PDF du rapport de test. La boite de dialogue Generate Report File
(Générer un fichier de rapport) s’affiche et permet d’enregistrer le fichier a
un emplacement précisé. Cliquer sur Save (Enregistrer) une fois parvenu a
I’emplacement spécifique.

*  En option pour imprimer le rapport, naviguer jusqu’a I’emplacement
d’enregistrement, ouvrir le rapport de test et I’imprimer. Un rapport de test
similaire au rapport de test montré dans la Figure 5-59 et la Figure 5-60
sera imprimé. La derniére page des rapports de test contient un bloc-
signature pour 1’approbation des rapports de test imprimés.

Le rapport de test montré dans la Figure 5-59 et la Figure 5-60 ont les options Detail (Détail), Melt
Peaks (Pics de fusion) et Error Details (Détails de I’erreur) sélectionnés. Les rapports de test
spécifiques peuvent étre plus longs ou plus courts en fonction des options sélectionnées et des
éléments applicables au test.

Remarque

»  Preview PDF (Apergu du PDF) — Crée un fichier PDF et affiche le fichier dans la
fenétre Adobe Reader. Le fichier PDF peut étre enregistré ou imprimé a partir
du logiciel Acrobat. Pour des instructions sur [’utilisation d’ Adobe Reader,
cliquer sur la sélection Adobe Reader Help (Aide Adobe Reader) dans le menu
Help (Aide) d’Adobe Reader.

*  Close (Fermer) — Apreés avoir créé un ou plusieurs rapports de test, cliquer sur
Close (Fermer) pour fermer la fenétre Test Report (Rapport du test).

4. Sila case Print Test Report At End of Test (Imprimer le rapport a la fin du test) est
cochée, le rapport imprime automatiquement chaque rapport de test lorsque le test
s’acheve. Voir la Section 2.14, Configuration du systéme.
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GeneXpert PC 07/14/22 10:19:00
Rapport de test

N° Id du patient™: 2H351885382682R

ID patient 2:

N° Id de I'échantillon*: 2-5N6

Type de test: Echantillon

Type d'échantillon:

Informations sur le test

Test Version du test Type de test
Xpert FIl & FV Combo 1 Diagnostic in vitro

Résultat du test: FIl NORMAL,;
FV NORMAL

Résultat de I'analyte

Ct Valeur Résultat  Résultat
finale analyte du contréle

de la

sonde

FIl 20210G 24,4 461 POS REUSSITE
FIl 20210A 0,0 20 NEG REUSSITE
FV 1691G 25,1 347 POS REUSSITE
FV1691A 0,0 17 NEG REUSSITE

Controle de Contrdle de Contréle de Résultat du Dérivée Ajustement
sonde 1 sonde 2 sonde 3 contrble de seconde de de courbe
la sonde la hauteur
du pic
Fll 20210G 125 221 126 REUSSITE 0,0 SO
Fll 20210A 46 179 47 REUSSITE 0,0 SO
FV 1691G 57 166 58 REUSSITE 0,0 SO
FV 1691A 40 119 41 REUSSITE 0,0 SO

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIEL Page 1 sur2

Figure 5-59. Exemple d’un Test Report (Rapport de test) — Utilisateurs avancés et administrateurs Page 1
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GeneXpert PC 07/14/22 10:19:00
Rapport de test

Pics de fusion
<Sans objet>

Utilisateur: Detail1
Etat: Effectué Heure de lancement: 07/13/22 09:15:35
Date d'expiration™: 1/16/25 Heure de fin: 07/13/22 09:45:15
Version du logiciel: 6.5 N° de série de 801225
l'instrument:
Numéro de série de la 116820908 N° de série du 607389
cartouche*: module:
N° du lot*; 04701 Nom du module: D2
Remarques:
Etat de l'erreur: OK
Erreurs
<Aucun>
Initiales du tech. / date Initiales du superviseur / date

* indique qu'un champ spécifique est complété a I'aide d'un lecteur de code-barres

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIEL Page 2 sur2

Figure 5-60. Exemple d’un Test Report (Rapport de test) — Utilisateurs avancés et administrateurs Page 2
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5.15 Exportation des résultats du test

Pour assurer que toutes les données soient affichées correctement, les rapports doivent
étre générés dans la méme langue que celle qui a été utilisée lorsque les résultats des tests
ont été recueillis.

Important

Pour exporter les résultats du test en fichier séparé par des virgules (.csv), cliquez sur
Exporter dans la fenétre Afficher les résultats (cf. Figure 5-38 ou Figure 5-41).

Les utilisateurs De base peuvent seulement exporter le résultat du test pour le test affiché
actuellement. Pour les utilisateurs De base, la boite de dialogue Exportation des résultats
s’affiche (cf. Figure 5-62). Recherchez et sélectionnez le dossier dans lequel se trouve le
fichier a exporter, saisissez un nom de fichier, puis cliquez sur Enregistrer.

Les utilisateurs Détail et Administrateur peuvent sélectionner et exporter les résultats
pour plusieurs tests en une fois. Des options diverses peuvent également étre
sélectionnées pour I’exportation. Pour les utilisateurs Détail et Administrateur, la boite
de dialogue Exporter des données s’affiche. Voir Figure 5-61.

i — C—— . —— e

e

Exporter des données

Exporter la sélection (pour tests qualifiés)

[v] Paramétres d'analys/

[V] Résultat du test

[v Données optiques

[_| Données de fusion

[_] Pression

[_] Amplitude, fréquence et facteur d'utilisation de I'émetteur d'ultrasons

[_] Température de I'unité chauffante

‘ (ﬂ‘ 1d du patient - é’::::n‘:iflon STIGT ’ Utilisateur ‘ Résultat ‘ Test ‘ Etat I'::rr:::r la?cteer::nt 7

H351890377714R |HA245614 A1l Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Effectué Error 03/29/19 15:56:42 |~
] .H351875882682R TT555698 .B3 BasicUser ERROR HIV-1 QuantIUO CE Interrompu |Error 03/16/19 14.57:38
[J |H351890382682R |TG478589 B2 Administration ...|HIV-1 NOT DET... |HIV-1 QuantIUO CE Effectué OK 03/16/19 14:52:39
[J |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ...MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF US IVD Effectué OK 03/16/19 13:39:27 ;f
[J |H39590382682R |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet... Effectué  |OK 03/16/19 13:38:00 :2’?
[J |H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SANasal Complet.. Effectué  |OK 03/16/19 13:36:08 ?E
[ |H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIV... |Xpert SANasal Complet... Effectué |OK 03/16/19 13:34:19 ‘éa
[J |H351890382682R |DU155637 B2 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet... Effectué  |OK 03/16/19 13:32:37
[ |H351890382682W |RL986632 A4 Detail User MRSA POSITIV... Xpert SANasal Complet.. Effectué |OK 03/15/19 17:33:44
[ |H351877782682Y |GK563895 B1 Detail User ERROR Xpert MTB-RIF US IVD Interrompu |Error 03/15119 17:32:28
[J |H356129382682R |TF277659 B4 Detail User MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF US IVD Effectué OK 03/15/19 17:31:20 |~

Sélectionner Désélectionner Sélectionner Désélectionner
tout surbrillance surbrillance

tout
\Exponer | | Annuler }

Figure 5-61. Boite de dialogue Exporter des données (Utilisateurs Détail et Administrateur uniquement)
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Plusieurs types d’informations sont disponibles dans le coin supérieur gauche de la boite
de dialogue. Sélectionnez les informations que vous souhaitez inclure dans I’exportation
en cliquant sur la ou les cases a gauche de 1’article ou des articles :

. Paramétres d’analyse—Sélectionnez cette option pour inclure les paramétres
d’analyse dans le rapport.

. Résultat du test—Sélectionnez cette option pour inclure le résultat du test dans le
rapport.

. Données optiques—Sélectionnez cette option pour inclure les données optiques dans
le rapport.

. Données de fusion—Sélectionnez cette option pour inclure les données de fusion

dans le rapport.

. Pression—S¢lectionnez cette option pour inclure les informations de pression dans
le rapport.

. Amplitude, fréquence et facteur d’utilisation de I’émetteur d’ultrasons—Sélectionnez
cette option pour inclure I’amplitude, la fréquence et le facteur d’utilisation de
I’émetteur d’ultrasons dans le rapport.

. Température de 'unité chauffante—Sélectionnez cette option pour inclure les
informations de température de 1’unité chauffante dans le rapport.

Sélectionnez les résultats du test et les informations associées que vous souhaitez
exporter. Les quatre boutons situés dans le bas de 1’écran, Sélectionner tout,
Désélectionner tout, Sélectionner surbrillance et Désélectionner surbrillance fournissent
des raccourcis pour effectuer des sélections. Cliquez sur Exporter lorsque vous avez
effectué votre sélection. La boite de dialogue Exportation des résultats s’affiche (cf.
Figure 5-62). Recherchez et sélectionnez le dossier dans lequel se trouve le fichier a
exporter, saisissez un nom de fichier, puis cliquez sur Enregistrer.

Le dossier d’exportation est le dossier par défaut. Lors de I'exportation d’un fichier de rapport, le

Remarque . . o . o
q logiciel retient le dernier répertoire utilisé.
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r N
B Exportation des résultats @
Enregistrer dans : | (] export v| @ @ @ @@
(=3 1. Localization Reports [} %Ratio 010714174
[} %Ratio 010714164912_2019.04.07_16.49.53.csv [} %Ratio 010714180

\
\ D %Ratio 010714165107_2019.04.07_16.51.56.csv D %Ratio 010714194 |
[ %Ratio 010714170435_2019.04.07_17.05.17.csv [} %Ratio 010714200
D %Ratio 010714174035_2019.04.07_17.41.16.csv D %Ratio 010714202
[} %Ratio 010714174128 _2019.04.07_17.42.15.csv [} %Ratio 010714204
<A ID
Nom du fichier: [SD142231_2019.04.19_09.31.21.cs |
~
Type de fichier: I Valeurs séparées par deSwirgules (CSV) (.csv) v |
l Enregistrer I I Annuler I

Figure 5-62. Boite de dialogue Exportation des résultats

Ouverture et affichage d’un fichier .csv

I1 est possible d’ouvrir les résultats de test exportés avec Apache OpenOffice (AOO) ou
avec un autre logiciel prenant en charge les fichiers .csv. Les instructions suivantes
décrivent 'utilisation d’AOO pour ouvrir et afficher un fichier .csv.

Remarque

Consulter 'annexe D pour obtenir des instructions détaillées de configuration d’Apache OpenOffice.

Les systéme GeneXpert Dx livrés avant le 30 novembre 2015 peuvent avoir Microsoft Office et il est
possible d’ouvrir et d’afficher les fichiers .csv avec le programme Excel qui est inclut dans cette

suite logicielle.

1. Dans le dossier GeneXpert de votre systéme, accédez au dossier Export. Faites un
clic avec le bouton droit sur le fichier .csv que vous souhaitez ouvrir. Quand le menu
déroulant s’ouvre, cliquez sur Open with (Ouvrir avec) et sélectionner OpenOffice

Calc. Consultez la Figure 5-63.

5-64
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@\/" v Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert + export

Open with

=] Pictures Restore previous versions

B videos
Send to
18 Computer Cut
&, Local Disk (C) gy
- UUI(E)
Create shortcut
“_-l Metwork ielete
Renamne
Properties

4 Libraries Edit
j Documents Scan with Microsoft Security Essentials:®
4“- Music

Organize » £40pen v Print Burn MNew folder
t Favorites Name ’ Date modified Type Size
Bl Desktop ‘EH RF-46-193_#1_2019.02.03_32.53.33 020318  5:01 PM  OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet
4 Downloads Open
‘.'_ Recent Places MNew
Print

Motepad
OpenOffice Calc
WordPad

12 st 1

Choose default program...

37 KB

]

RF-46-193 #1 2019.02.03_22.53.36 Date modified: (2/03/2019 5:01 PM
il OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet Size: 363 KB

m

Date created: (2/03/2019 4:45 PM

Figure 5-63. Ouverture d’un fichier .csv pour configurer AOO (exemple)

2. L’écran Text Import (Import de texte) s’affiche. Sur cet écran, vérifiez que les cases
a la gauche de Comma (Virgule) et de Quoted field as text (Champ entre guillemets
comme texte) ont été cochées. Voir Figure 5-64.

Dans le menu déroulant Character Set (Jeu de caractéres) :

Pour les langues a un octet (anglais, francgais, espagnol, portugais, italien, allemand,

russe), sélectionnez Unicode (UTF-8).

Pour les langues a plusieurs octets (japonais et chinois), sélectionnez Unicode.

Manuel d'utilisation du systéeme GeneXpert Dx
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9 Text Import - [GeneXpert_2019.0325_15.06.23.csv]
b

Separator options

() Fixed width

[[] Tab
[ semicelon

[] Merge delimiters

™~
Mer options

Quoted field as text
Fields

Standard

(=] [t
e
Language |Defau|t - English (U54) |E||
From row 1

@ Separated by \

[7] Detect special numbers

|Star1dard |St -

[] Other

Text delimiter " [~]

yatem Name
xported Date
eport User Name

SSAY INFORMATION
EEELY

FeneXpert DX System
GFeneXpert PC
03/25/18 08:59:05
<None>

Hpert MRSA G3 A8

| | En| un| | | pa|

m

A

Figure 5-64. Ecran Text Import (Import de texte) avec les nouveaux paramétres

sélectionnés

Aprés avoir vérifié le séparateur et les autres options, cliquez sur OK. Le fichier .csv

s’affiche.

Une fois le fichier ouvert, cliquez sur le coin supérieur gauche du tableur pour
sélectionner toutes les cases, comme illustré dans la Figure 5-65.

5-66
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5348710_2015.0324 083507,

File Edit View Insert Format Iools Data Window Help

BBl [ REER PE KER-¢ 9 ¢ 84N by #H2EEQ 0 e # g
fw [ FHBZU ==E LYW EE 0-2-4A-
A [+ K E = | Properties X 5
] ] I - E Text B -
[GeneXpert Dx System M o
"2 System Name GeneXpert PC [r][0 [5] %
M Exported Date 03/13/19 14:35:54 . b3
WReport User Name Administration User | BJ U-whm [KI
©
6 - A~
2 |ASSAY INFORMATION @&
‘MAssay Xpert CT_NG ~ | © Alignment =8
W pssay Version 3 o — 5
Assay Type In Vitr Diagnostic S=
Assay Disclaimer For In Vitra Diagnostic Use Only.
Left indent: ] Wrap text
0pt M I
Analysis Settings . () Merge cels
Sample ID DS348710 ‘| Tet srientation: |
Patient D H2376540987123 i o4 B 9
Assay Xpert CT_NG cgrees
Assay Version 3 [ Vertically stacked
Assay Type In Yitro Diagnostic
Test Type Specimen El Cell Appearance =]
SRR Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> H= -
Cell border
RESULT TABLE e -
Sample ID DS348710 2
Patient D H2376540987123 -
‘M Assa Xpert CT_NG
Assaz Version - 3 Show cell grid lines
iBlAssay Tvpe In Vitro Diaanostic - L
14+ Sheetl 1« m 1 | = Number Format B~

Figure 5-65. Toutes les cases sont sélectionnées

5. Cliquez avec le bouton droit sur I’en-téte de la colonne. Un menu déroulant s’affiche
a la droite de la colonne (voir la Figure 5-66).

Dans le menu déroulant, sélectionner Column Width (Largeur de colonne).

Cliquez avec le bouton droit sur I’en-téte de la colonne

,.6 v

S
B oMb % 5 e

il
]
]

. T
Format Cells...

System Name
Exported Date

Column Width...

Use Only.

Report User Name <& Optimal Column Width...
[#] Delete Columns
ASSAY INFORMATION & Delete Contents..
Assay =
Assay Version Hide
Assay Type Show
Assay Disclaimer % Cut
By Copy
Analysis Settings B Paste
Sample ID - )
Patient ID Paste Special...
Assay Xpert CT_NG
Assay Version
Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen
Sample Type
Notes
<Insufficient privilege to access data>
RESULT TABLE
Sample ID DS348710
Patient ID H2376540987123
Assay Xpert CT_NG

Assay Version

Figure 5-66. Menu déroulant pour sélectionner Column Width (Largeur de colonne)

3

= Alignment

Left indent:

0 pt
0 pt

| Text orientation:

O

=l Cell Appeal

Cell background:
d— -

Cell border:

[¥] Show cell grid lines

[7] Wrap text

[ Merge cells

m

0 degrees E |
| Vertically stacked

rance =]
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7. Laboite de dialogue Column Width (Largeur de colonne) s’affiche. Voir la
Figure 5-67.

Column Width N

e _

Figure 5-67. Boite de dialogue Column Width (Largeur de colonne)

8. Cochez la case a la gauche de Default value (Valeur par défaut) puis cliquez sur OK
pour fermer la boite de dialogue. La largeur des colonnes s’ajuste alors et le fichier
est formaté, comme illustré dans la Figure 5-68. Cliquez n’importe ou dans les
colonnes vides pour désélectionner les cases bleues et faire qu’elles redeviennent

blanches.

~] DS348710_2019.02.24 08.35 ] =
File Edit View Insert Format Tools Data Window Help X
F = > = ; > e ; - »
P-B3-E2[EaR YEXLE-¢ D - @84 by #2E8Q O i ¢ §
P @d Al ] [[J] B U ==== b% W = 0O-2-4A-

E6 EI K E = I Properties X 5

A | 8 [ ¢ | o e F | 6 [ H | U ETe =i &=

1 GeneXpert Dx System \ - Y
2 |System NamGeneXpert PC } Arial E 10 [z %
3 |Exported Datr01/13/19 14:35:54 [ = ‘B
4 |Report User FAdministration User |= B/ U-%=mfh [KIL

5 [ 6
« — | 1]a-

7 |ASSAY INFORMATION (4 Q
8 |Assay Xpert CT_NG & Alignment =

9 |Assay Versi¢ 3 e — @
10 |Assay Type In Vitro Diagnostic =E=== = =

11 |Assay Discl2For In Vitro Diagnostic Use Only. .

12 Left indent: [7] Wrap text

13 | Opt 2 Merge cells

14 |Analysis Settings : o - |

15 [Sample ID  DS348710 i|| Text orientation: |5

16 |Patient ID  H2376540987123 0d B

17 |Assay Xpert CT_NG egrees

18 |Assay Versi, 3 [7] Vertically stacked

19 |Assay Type In Vitro Diagnostic =

20 |Test Type  Specimen &l Cell Appearance &=

2 Sample Type Cell background:

22 |Notes

23 |<Insufficient privilege to access data> H— -~

24

25 Cell border:

26 |RESULT TABLE -

27 |Sample ID DS348710

28 |PatientID  H2376540987123 T -

29 |Assa Xpert CT_NG e

30 Assay Versie T3 + | [V] Show cell grid lines
(14](«](»][»1]" Sheet1 / « e | ol -
Sheet1/1 Default STD |* Sum=0 Q@ — @® [100%

_———— _ —)

Figure 5-68. Exemple de résultats de test exportés

9.  Cliquez sur Save (Enregistrer) dans le menu File (Fichier) pour enregistrer le
document.
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5.16

Téléchargement des résultats du test vers I’héte

Si votre connectivité de 1’hote est activée, le bouton Télécharger le test (cf. Figure 5-69)
est disponible et permet de sélectionner un ou plusieurs tests a télécharger vers 1’hote.
Pour obtenir des informations détaillées, consultez la Section 5.21, Utilisation avec la
connectivité de 1’hote.

E GeneXpert® Dx System

Utilisateur Gestion des données Rapports Configuration Maintenance Afficher les résultats A propos de

i

Créer un test

N° Id du patient

Controle de I'état

H351890559777R

N° Id de I'échantillon

ITZ637890

Test Xpert CT_NG
Version 3

Type detest |Echantilon |
Typed'échantilion |Aute |

l

Arréter le test

{|_ affichages

Affichage des résult|
‘JCourbe principale

Afficher les résultats

Définir les tests

L

Utilisateur Detail

i

Maintenance

{/ Résultatdu test | Résultatde ranalyte | Détail | Erreurs | Historique | Assistance |

Nom du test Xpert CT_NG

Version 3

Use

Résultat du test
NOT DETECTED

[For In Vitro Diagnostic Use Only.

Autre type d'échantillon
— -
Remarques Affichages ! Légende
Affichage des résult 400 vi [ /] CT1; Principal(e) ||
‘[Courbe principale Vi [ /] NG2; Principal(e)
» 300 Y S vi .| nG4; Principai(e)
2 vi|/| SAC; Principal(e)
Etat du téléchargement SO § 200 / Vi D SPC; Principal(e)
= /
Nom du module A4 & ’f
N°dulot* 05814 “ oo /
Heure de lancement 11/21/20 17:41:03 /
Heure de fin  11/21/20 19:08:20 0 =
Etat Effectué
Utilisateur Detail User

2]

I Exporter H Rapport |

élécharger le test ‘

4

Afficher le test

Figure 5-69. Téléchargement des résultats du test vers I’hote
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5.17

5171

Important

Gestion des données des résultats du test

Le systéeme GeneXpert Dx comprend une base de données qui conserve tous les résultats
de test enregistrés. Vous pouvez :

. Gérer les données des résultats du test :

*  Archiver des tests et supprimer les tests archivés pour économiser de I’espace
de base de données (cf. Section 5.17.1, Archivage des tests).

*  Récupérer des tests d’un fichier archivé (cf. Section 5.17.2, Récupération de
données a partir d’un fichier d’archive).

. Effectuer des taches de gestion de la base de données (uniquement pendant le
démarrage et I’arrét du systéme) :

. Sauvegarder la base de données (cf. Section 5.18.1, Sauvegarde de la base de
données).

. Restaurer la base de données (cf. Section 5.18.2, Restauration de la base de
données).

*  Compresser la base de données (cf. Section 5.18.3, Compression de la base de
données).

L’administrateur du systeme GeneXpert Dx précise si 1’utilisateur a les permissions
nécessaires pour les tiches de gestion des données. Consultez la Section 2.13, Définition
des utilisateurs et des autorisations. Consultez 1’administrateur du systeme GeneXpert
Dx pour ajuster les permissions et répondre aux besoins.

Archivage des tests

L’archivage des tests permet de déplacer vos données et, si vous le souhaitez, de libérer
de I’espace dans la base de données. Il est possible d’archiver plusieurs tests en méme
temps. Outre le fait de permettre une sauvegarde, vous pouvez fournir les fichiers
d’archive a Cepheid pour analyse en cas de dépannage. Le processus d’archivage crée
une copie du test et enregistre les données dans un fichier .nxx.

Certains filtres de courrier électronique risquent de bloquer les fichiers portant ’extension
.nxx. L’utilisateur doit remplacer son filtre de courrier électronique, si possible, ou modifier
les extensions, si nécessaire.

Pour archiver les données de test :

1. Dans la fenétre GeneXpert Dx System du menu Gestion des données, cliquez sur
Archiver le test. La boite de dialogue Sélectionner les tests a archiver s’affiche. Voir
Figure 5-70.

5-70
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[_] Dissimuler les N° Id

[ i les tests sélectionnés de la liste aprés I’archivage (recommandé une fois par mois)

N° Id du patient ‘ T é'::;:n%ellon o Utilisateur Résultat Test l Etat lggr:::r lalr)nact:v::n 0
[0 |H112874895762R (SD142231 A1 Detail User ERREUR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Interrompu |Error 04/30119 19:31:21 | =
[ ‘H1 12874895762R |SD142231 ‘A1 Detail User NEGATIF Xpert CDIFFICILE Effectué |OK ‘04130/19 19:28:47 %
[ |H351890382682T |HG656788 _K3 Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Effectué  |OK 04/30119 15:47:13 Z
[T |negative control negative control K4 Detail User HIV-1 NOT DET... |HIV-1 Quant IUO CE Effectué  |OK 04/30119 15:45:43 z
[J |H351890386682R |FT343558 K2 Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Effectué |OK 04/30119 15:42:27 %
[J |H351890382682T |HG656788 A2 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Effectué |OK 04/30/19 14:57:16 g
O |H351 86682R |FT343557 _A3 VAdministration ... [HIV-1 DETECTEA..‘HIV-1 QuantIUO CE »Eﬂedué OK 04/30/19 14:55:27 %
J 1890377714R |HA245614 Al Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Effectué  |Error 04/29/19 15:56:42 %:
| [vi*"|H351890377714R | HA245621 ‘A1 Detail User NO RESULT Xpert CDIFFICILE Effectué  Erreur de ;04/29/19 15:56:42 I

[J |H351875882682R |TT555698 B3 Basic User ‘ERROR HIV-1 Quant IUO CE Interrompu |Error v04l16l19 14:57:38

[J |H351890382682R |TG478589 B2 Administration ... HIV-1 NOT DET... |HIV-1 QuantIUO CE Effectué |OK 04/16/19 14:52:39

[ |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF US IVD Effectué  |OK 04/16/19 13:39:27

[0 |H39590382682R  |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SANasal Complet... Effectué  |OK 04/16/19 13:38:00

[ |H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SANasal Complet... Effectué  |OK 04/16/19 13:36:08
[J |H351898782682R |SR543267 .A2 Administration ... MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet... Effectué  |OK 04/16/19 13:34:19 ||
[} N ni4ccenz nn Adonini ; MNOA AT 4 OA Manal e bl A Ans4ci40 499097 |

Sélectionner Désélectionner Sélectionner Désélectionner Sélectionner une
tout tout surbrillance surbrillance nouvelle archive
U
[ OK | | Annuler |
S

Figure 5-70. Boite de dialogue Sélectionner les tests a archiver

2. Sélectionnez le(s) test(s) que vous souhaitez archiver. Cliquez sur la case a cocher a
coté de chaque test a archiver. Voir Figure 5-70. Vous pouvez sélectionner les
différents tests un par un, ou sélectionner un grand nombre de tests en cliquant sur
I’un des boutons suivants au bas de 1’écran Sélectionner les tests a archiver :

. Tout sélectionner—Sélectionne tous les tests dans le tableau.

»  Sélectionner surbrillance—Sélectionne les tests que vous avez mis en
surbrillance.

»  Séctionner une nouvelle archive—Sélectionne uniquement les tests qui n’ont
pas été archivés auparavant.

Vous pouvez également continuer a appuyer sur les touches Maj ou Ctrl pour mettre plusieurs tests

Remarque
9 continus et discontinus sur I'’écran Sélectionner les tests a archiver.
Aprés avoir sélectionné les tests sur 1’écran Sélectionner les tests a archiver, cliquez
sur I’un des boutons suivants pour désélectionner certains tests ou tous les tests :
+  Désélectionner tout—Désélectionne toutes les sélections de test dans la fenétre.
+  Désélectionner surbrillance—D¢ésélectionne les tests que vous avez mis en
surbrillance.
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Attention

G

A

Attention

G

A

En plus de la sélection des tests a archiver, I’utilisateur peut étre amené a
sélectionner deux cases a cocher situées prés du haut de I’écran Sélectionner les tests
a archiver :

»  Dissimuler les N° ld—S¢électionnez cette case a cocher pour envoyer le Service
d’assistance technique de Cepheid certaines données, mais en masquant les
informations sensibles du patient. Consultez la section Dissimulation des ID
patient et échantillon pendant I’archivage des tests (ci-dessous) pour obtenir des
informations supplémentaires.

»  Supprimer les tests sélectionnés de la liste aprés I'archivage (recommandé une
fois par mois)—Sélectionnez cette case a cocher pour libérer de 1’espace sur
I’ordinateur. Une fois que les tests sélectionnés ont été archivés avec succes, ils
sont retirés de la base de données.

3. Cliquer sur OK. Un message s’affiche et vous demande de confirmer la requéte
d’archivage.

4.  Cliquer sur Continuer. La boite de dialogue Enregistrer s’affiche.
Cliquez sur Annuler si vous ne souhaitez pas archiver le test.

5. Localiser et sélectionner le dossier dans lequel conserver le fichier d’archive (.gxx/
.nxx), saisir un nom pour le fichier d’archive puis cliquer sur Enregistrer.

L’emplacement par défaut pour I’archivage est le dossier d’exportation, situé sur le disque
dur de I'ordinateur. Pour éviter toute perte de données, les fichiers dans le dossier
d’exportation doivent étre copiés de temps a autre vers un autre ordinateur ou serveur. Si le
systéme GeneXpert Dx est relié a un réseau, les fichiers peuvent étre archivés directement
sur un serveur. Pour configurer ’'emplacement de I’archive, consultez la Section 2.14.2,
Onglet Paramétres des archives.

6. Lorsque les fichiers ont été archivés, la boite de dialogue Archiver les tests s’affiche
et indique que I’archivage des tests est réussi. Cliquer sur OK.

7. Sivous avez sélectionné I’option Supprimer les tests sélectionnés de la liste aprés
I’archivage (recommandé une fois par mois), une boite de dialogue Supprimer le(s)
test(s) apparait et indique que le(s) test(s) sélectionné(s) seront supprimés de la base
de données. Cliquez sur Oui pour confirmer ou cliquez sur Non si vous ne souhaitez
pas supprimer le(s) test(s) sélectionné(s) de la base de données.

Si les données sont archivées et purgées depuis la base de données, les fichiers d’archive
n’incluront que I'lID patient et non pas les données démographiques du patient. Par
conséquent, elles ne seront plus disponibles et ne pourront pas étre utilisées dans les
solutions de connectivité futures.

Il est essentiel de comprendre que lorsque les tests sont archivés, ils ne sont pas supprimés
de fagon permanente de I'ordinateur. lls ont été supprimés de la base de données principale
et ont été enregistrés dans un fichier d’archive lorsque I'option Supprimer les tests

Important sélectionnés de la liste aprés I'archivage (recommandé une fois par mois) a été
sélectionnée. Les tests peuvent étre récupérés du fichier d’archivage selon les besoins, en
vue d’une utilisation ultérieure. Consultez la Section 5.17.2, Récupération de données a
partir d’un fichier d’archive.
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Dissimulation des ID patient et échantillon pendant I’archivage des tests

La dissimulation des ID échantillon et patient permet aux clients d’envoyer au Service
d’assistance technique de Cepheid certaines données, mais en masquant les informations
sensibles de patient.

Quand la case a cocher Dissimuler les N° Id, située en haut a gauche de la boite de
dialogue Sélectionner les tests a archiver (Select Test(s) To Be Archived) (consultez la
Figure 5-70) est cochée, toutes les informations concernant les ID échantillon et patient
sont dissimulées.

Mise en garde Si les informations sur I'ID échantillon et/ou I'lID patient sont dissimulées pour un test
- archivé, aprés la récupération des informations sur le test, les informations sur les ID
T échantillon et patient seront toujours dissimulées. Il convient de conserver sur site une
3 copie des informations sur le test archivé sans les informations dissimulées.

5.17.2 Récupération de données a partir d’un fichier d’archive

Attention
& Si un test a récupérer existe déja dans la base de données actuelle, le logiciel I’écrase et les
T données existantes sont perdues.
T

Vous pouvez récupérer les données d’un test a partir d’un fichier d’archive. Pour ce

faire :

1. Dans la fenétre GeneXpert Dx System, sur le menu Gestion des données, cliquez sur
Récupérer le test. La boite de dialogue Ouvrir s’affiche.

2. Localiser et sélectionner le fichier d’archive (.gxx/.nxx), puis cliquer sur Ouvrir
pour récupérer le ou les tests sélectionnés a partir des nouveaux ou des anciens
fichiers d’archive.

Si I’archive comprend des tests qui existent déja dans la base de données, la boite de
dialogue Récupérer le(s) test(s) s’affiche et indique le nombre de tests en double.
Cliquer sur OK.

3. Laboite de dialogue Sélectionner les tests a récupérer depuis s’affiche
(cf. Figure 5-71). Les tests déja existants dans la base de données actuelle
apparaissent en rouge.

Cliquez sur Annuler dans la boite de dialogue pour ne pas récupérer de tests archivés.
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B8 Sélectionner les tests

N° Id du patient r é:‘:;n':n‘t‘ieuon Mo Utilisateur Résultat Test Etat e lal:nme e
[Vl H351890382682T HG656788 K3 Detail User HIV-1 DETECTED HIV-1 Quant IUO CE Effectué  |OK 04/18/19 15:47:13 |
[Vi negative control negative control K4 VDetaiI User HIV-1 NOT DETECHIV-1 Quant IUO CE Effectué OK 04/18/19 15:45:43 é
[vi H351890386682R ‘FT343558 K2 Detail User HIV-1 DETECTED ‘HIV-1 QuantIUO CE Effectué »OK 04/18/19 15:42:27 g
[Vl H351890382682T HG656788 A2 |Administration UsHIV-1 DETECTED HIV-1 Quant IUO CE Effectué  OK 04/18/19 14:57:16 Z
[Vl H351890386682R FT343557 A3 |Administration UsHIV-1 DETECTED HIV-1 Quant IUO CE Effectué 0K 04/18/19 14:55:27 Z
[ |H351890377782R TL332298 B1 Basic User MTB NOT DETECTXpert MTB-RIFUSIVD  Effectué  OK 04/16/19 14:58:50 g
[vi H351875882682R [TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Interrompu [Error 04/16/19 14:57:38 é
[Vi H351890382682R TG478589 B2 Administration UsHIV-1 NOT DETEQHIV-1 QuantIUO CE Effectué  OK 04/16/19 14:52:39 Z
[Vi H351890345682R (CR538763 _BA Administration UsMTB NOT DETECTXpert MTB-RIF US IVD Effectué  OK 04/16/19 13:39:27 é
[Vl H39590382682R  KW630987 B3 /Administration USMRSA NEGATIVE;SXpert SA Nasal Complete (Effectué ~ OK 04/16/19 13:38:00 é
[Vl H351873382682R |GH487365 A3 /Administration USMRSA NEGATIVE;Xpert SA Nasal Complete (Effectué 0K 04/16/19 13:36:08 9//’
[Vl H351898782682R |SR543267 A2 Administration UsMRSA POSITIVE;SXpert SA Nasal Complete (Effectué 0K 04/16/19 13:34:19 2
[vi H351890382682R DU155637 ‘82 Administration UsMRSA NEGATIVE;SXpert SA Nasal Complete (Effectué  OK 04/16/19 13:32:37 %
Vi H351890382682W RL986632 Ad Detail User MRSA POSITIVE;SXpert SA Nasal Complete (Effectué  OK 04/15/19 17:33:44
[Vl H351877782682Y |GK563895 ‘B1 Detail User ERROR Xpert MTB-RIF US IVD Interrompu [Error 04/15/19 17:32:28
[VI H356129382682R TF277659 B4 Detail User MTB NOT DETECTXpert MTB-RIF US IVD Effectué  |OK 04/15/19 17:31:20
[Vl H351855982682R |UJ690762 B3 Detail User FIl HETEROZYGOUWXpert Fll & FV Combo Effectué  |OK 04/15/19 17:29:35
[vi H351890596082R |UJ787933 A3 Detail User Fll NORMAL;FV NCXpert Fll & FV Combo Effectué  OK 04/15/19 17:28:47
[Vi H351885382682R HN237945 A2 Detail User Fll HOMOZYGOUSXpert Fll & FV Combo »Eﬂectué OK 04/15/19 17:27:55 [

Sélectionner Désélectionner Sélectionner Désélectionner Sélectionner pas
tout tout surbrillance surbrillance de
double
U
‘ OK | | Annuler |
L

Figure 5-71. Boite de dialogue Sélectionner les tests a récupérer

4. Sélectionnez les tests a récupérer. Vous pouvez sélectionner les différents tests un
par un ou sélectionner plusieurs tests en cliquant sur I’un des boutons suivants :

. Sélectionner tout—Sélectionne tous les tests dans le tableau.
. Sélectionner surbrillance—Sélectionne les tests mis en surbrillance.

*  Sélectionner pas de double—Sélectionne uniquement les tests inexistants dans
la base de données actuelle.

*  Aprés avoir sélectionné les tests dans la boite de dialogue Sélectionner les tests
a récupérer depuis, cliquez sur I’'un des boutons suivants pour désélectionner
certains tests ou tous les tests :

*  Cliquez sur Désélectionner tout pour effacer toutes les sélections dans la
boite de dialogue.

*  Cliquez sur Désélectionner la surbrillance pour désélectionner tous les tests
en surbrillance.

5. Cliquez sur OK pour récupérer le(s) test(s) sélectionné(s). La boite de dialogue
Récupérer le(s) test(s) s’affiche et vous demande de confirmer la récupération.

Cliquez sur Annuler pour ne pas récupérer le(s) test(s) sélectionné(s) dans la base de
données.

6. Dans la boite de dialogue Récupérer le(s) test(s), cliquez sur Continuer. Les tests
sélectionnés sont récupérés, un message s’affiche et confirme que les tests sont
récupérés.

7. Cliquez sur OK dans la boite de dialogue de confirmation Récupérer le(s) test(s).
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5.18 Exécution des taches de gestion de la base de
données

La réalisation de taches de gestion de la base de données est possible uniquement
pendant le démarrage et 1’arrét du systéme.

. Sauvegarder la base de données (cf. Section 5.18.1, Sauvegarde de la base de
données).

. Restaurer la base de données (cf. Section 5.18.2, Restauration de la base de
données).

. Compresser la base de données (cf. Section 5.18.3, Compression de la base de
données).

L’administrateur du systéme GeneXpert Dx précise si 1’utilisateur a les permissions
nécessaires pour les tiches de gestion des données. Consultez la Section 2.13, Définition
des utilisateurs et des autorisations. Consultez I’administrateur du systéme GeneXpert
Dx pour ajuster les permissions afin de répondre a vos besoins. Si les Rappels de gestion
de la base de données sont activés, I’utilisateur est invité au démarrage a préciser s’il est
nécessaire ou non d’effectuer une gestion de la base de données. L’invite s’affiche
seulement si ['utilisateur dispose des priviléges nécessaires pour exécuter ces taches. Si
I’utilisateur ne dispose d’aucun de ces privileges ou si les Rappels de gestion de la base
de données sont désactivés, I’invite n’est pas affichée. Voir Figure 5-72.

Gestion de la base de données ﬁ

Fe
?j Souhaitez-vous exécuter des taches de gestion de base de données ?

Figure 5-72. Boite de dialogue Gestion de la base de données

8.  Si aucune tache de gestion de la base de données n’est requise, cliquez sur Non
dans la boite de dialogue Gestion de la base de données (voir la Figure 5-72) et
passer a la Section 5.2.3.2, Rappel d’archivage en retard.

Si vous souhaitez effectuer des taches de gestion de la base de données, cliquez

sur Oui dans la boite de dialogue Gestion de la base de données (cf. Figure 5-72). La
boite de dialogue Gestion de la base de données s’affiche. Voir Figure 5-73.
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5.18.1 Sauvegarde de la base de données

I1 est nécessaire de sauvegarder réguli¢rement toute la base de données et de stocker la
sauvegarde sur un ordinateur ou un support de stockage différent. Si I’ordinateur a une

défaillance, il est possible de restaurer toute la base de données a I’aide de la copie de
sauvegarde.

Pour sauvegarder la base de données :

1. Sélectionnez Sauvegarde de la base de données dans la fenétre Gestion de la base de
données (cf. Figure 5-73).

2. Cliquer sur Proceed (Continuer).

E Gestion de la base de données @

Sélectionnez une tache puis cliguez sur [Continuer] pour poursuivre.

X Sauvegarde de la base de données

) Restauration de la base de données

) Compresser la base de données \

Annuler Continuer

L

Figure 5-73. Fenétre Gestion de la base de données

3. Recherchez et sélectionnez le dossier dans lequel vous souhaitez stocker le fichier de
sauvegarde, saisissez un nom pour le fichier de sauvegarde (ou utilisez le nom de
fichier par défaut), puis cliquez sur Enregistrer. La procédure de sauvegarde crée un
fichier .zip dans I’emplacement que vous avez spécifi¢ (cf. Figure 5-74).

n Sauvegarde de la base de données & - - ﬁ
Enregistrer dans : |[] Backup v| @ @ @ @@
] RestoreTemp [} 3.0.2_clean.zip
[} 2.1.20_clean.zip [ 3.0.3_clean.zip
[ 21.20_pA.zip [} 3.0.4_clean.zip
[ 21.21_pAzip [ 3.0.4_clean1.zi
D 2.1.22_clean.zip D 3.0.4_clean2.zi
[ 3.0.0_clean.zip [ 3.0.4_pPAzip

»

Nom du fichier: |GeneXpert PC_2019.04.19_09.50.07_GX_3.0.4.zip| |

Type de fichier : [ Fichiers de sauvegarde“a\la base de données (.zip) v |

r Enregistrer I| Annuler I

L 4

Figure 5-74. Attribution de noms aux fichiers de sauvegarde
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4. Laprocédure de sauvegarde varie en fonction de la quantité de données dans la base
de données et de la vitesse de I’ordinateur (les ordinateurs plus anciens peuvent
prendre plus de temps).

On a observé que 1 000 tests prennent moins de 30 secondes, et que 3 000 tests prennent moins

Remar , ;
emarque d’une minute.

Une barre de progression s’affiche pour des sauvegardes de bases de données de
grande taille. Lorsque la procédure de sauvegarde est terminée, un message
indiquant que la procédure est terminée s’affiche (cf. Figure 5-75).

Sauvegarde de la base de données I&l

/ Il Sauvegarde terminée.

OK

Figure 5-75. Ecran Sauvegarde terminée

L’emplacement par défaut pour la sauvegarde de la base de données est le dossier
Attention Sauvegarde, situé sur le disque dur de I’ordinateur. Pour éviter toute perte de données, les
. - - . ~ - by
L fichiers dans le dossier Sauvegarde doivent étre copiés de temps a autre vers un autre
ordinateur ou serveur. Si le systéme GeneXpert Dx est relié a un réseau, les fichiers peuvent
v étre sauvegardés directement vers un serveur. Pour configurer ’emplacement de

sauvegarde de la base de données, consultez la Section 2.14.3, Onglet Dossiers.

5.18.2 Restauration de la base de données

Attention
— La procédure de restauration de la base de données écrase les données dans la base de

) données actuelle. Restaurez une base de données uniquement si la base de données
- actuelle est corrompue ou doit étre remplacée.

Si vous exécutez C360 Sync sur votre systeme, vérifiez que Cepheid Reporter Daemon s’est arrété
avant de restaurer la base de données GeneXpert. Consulter Rapporter une base de données
GeneXpert dans I'onglet Tests du Guide de référence rapide de C360 Sync pour obtenir des détails
sur la procédure d’arrét de Cepheid Reporter Daemon.

Remarque

11 est possible de restaurer toute la base de données a 1’aide du fichier de sauvegarde de
la base de données. Etant donné que la procédure de restauration écrase les données dans
la base de données actuelle, archivez d’abord toutes les données de test a conserver (cf.
Section 5.17.1, Archivage des tests), restaurez la base de données, puis récupérez les
données du fichier d’archive (cf. Section 5.17.2, Récupération de données a partir d’un
fichier d’archive).
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Pour restaurer la base de données :

1.  Sélectionnez Restauration de la base de données dans la fenétre Gestion de la base
de données. Voir Figure 5-76.

E Gestion de la base de données @

Sélectionnez une tache puis cliguez sur [Continuer] pour poursuivre.,
» Sauvegarde de la base de données
\@ Restauration de la base de données

{_ Compresser la base de données \

Annuler Continuer

Figure 5-76. Fenétre Gestion de la base de données

2. Cliquer sur Continuer. Une boite de dialogue s’affiche et vous demande si vous
souhaitez sauvegarder la base de données actuelle avant la restauration
(recommandé). Voir Figure 5-77.

Restauration de la base de données  — —— &

?‘ Voulez-vous créer une sauvegard base de données en cours avant la restauration ?
I Annuler I Continuer ’

Figure 5-77. Boite de dialogue Restauration de la base de données

3. Cliquez sur Continuer dans la boite de dialogue de confirmation Restauration de la
base de données pour continuer avec la sauvegarde de la base de données (cf.
Figure 5-77). La boite de dialogue Sauvegarde de la base de données s’affichera.
Voir Figure 5-78.

Cliquez sur Annuler pour ne pas sauvegarder la base de données et allez directement
a I’écran Sélectionner fichier pour restaurer la base de données (cf. Figure 5-80).
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A o — -
n Sauvegarde de la base de données —emme e ﬁ

Enregistrer dans : |lj Backup 'l @ @ @ I@@

[ GeneXpert PC_2019.03.25_15.33.07_GX_3.0.4.zip
8.03.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.03.25_16.11.48_GX_3.0.4.zip
.03.25_16.27.18_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.04.17_14.30.59_GX_3.0.4.zip
.04.07_15.53.36_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.04.20_12.05.25_GX_3.0.4.zip
8.04.07_16.58.10_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.04.21_17.07.07_GX_3.0.4.zip
9.02.25_11.54.15_GX_3.0.4.zip [ ) GeneXpert PC_2019.04.22_14.56.37_GX_3.0.4.zip

IC

Nom du fichier: |GeneXpert PC_2019.04.22_15.54.30_GX_3.0.4.zip] |

Type de fichier: I Fichiers de sauvegarde de la base de données (.zip) v ]

[ Enregistrer || Annuler |

Figure 5-78. Boite de dialogue Sauvegarde de la base de données

4. Recherchez et sélectionnez le dossier dans lequel vous souhaitez stocker le fichier de
sauvegarde, saisissez un nom pour le fichier de sauvegarde (ou utilisez le nom de
fichier par défaut), puis cliquez sur Enregistrer. Voir Figure 5-78.

5. Labase de données sera sauvegardée dans I’emplacement sélectionné. La durée de
la procédure de sauvegarde varie en fonction de la quantité de données se trouvant
dans la base de données et de la vitesse de 1’ordinateur (les ordinateurs plus anciens
prennent plus de temps).

On a observé que 1 000 tests prennent moins de 30 secondes, et que 3 000 tests prennent moins

Remarque d’une minute.
Une barre de progression s’affiche pour des sauvegardes de bases de données de
grande taille. L’écran Sauvegarde terminée s’affiche lorsque la sauvegarde de la base
de données est terminée. Voir Figure 5-79.
Sauvegarde de la base de données |ﬁ|
% Sauvegarde terminée.
Figure 5-79. Ecran Sauvegarde terminée
6. Cliquer sur OK. L’écran Sélectionner fichier pour restaurer la base de données
s’affiche. Voir Figure 5-80.
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_ — -
n Sélectionner le fichier de restauration de |a base de données - &

Rechercherdans: |[] Backup v| @ @ @ @

D19.03.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip [ ) GeneXpert PC_2019.04.25_16.11.48_GX_3.0.4.zip
D19.03.25_16.27.18_GX_3,0.4.zip [ ) GeneXpert PC_2019.04.17_14.30.59_GX_3.0.4.zip
019.04.07_15.53.36_GX_3.0.33m [} GeneXpert PC_2019.04.20_12.05.25_GX_3.0.4.zip
D19.04.07_16.58.10_GX_3.0.4.zip | ) GeneXpert Pc_2019.04.21_17.07.07_Gx_3.o.4.zipl
019.04.25_11.54.15_GX_3.0.4.zip
019.04.25_15.33.07_GX_3.0.4.zip

| | Y

Nom du fichier: | GeneXpert PC_2019.04.21_17.07.07_GX_3.0.4.zip |

Type de fichier: | Fichiers de sauvegarde de la base de données (.zip) |

Ouvrir H Annuler I

Figure 5-80. Ecran Sélectionner fichier pour restaurer la base de données, avec
nom de fichier

7. Sélectionnez le fichier a restaurer, puis cliquez sur le bouton Ouvrir.

8. Laboite de dialogue de confirmation Restauration de la base de données s’affiche.
Voir Figure 5-81.

- —
Restauration de la base de données R - - — S ﬁ
/ﬁ La restauration de la base de données ECRASERA votre base de données actuelle par une base de données de sauvegarde.
© o . Cliquez sur [Continuer] pour poursuivre la restaura la base de données.
| Annuler Continuer |

Figure 5-81. Boite de dialogue de confirmation Restauration de la base de données

9. Cliquez sur Continuer dans la boite de dialogue de confirmation Restauration de la
base de données pour continuer, ou cliquez sur Annuler pour arréter et retourner a
I’écran Gestion de la base de données (cf. Figure 5-76).

10.  Sivous avez cliqué sur Continuer, la procédure de restauration commence. La durée
de la procédure de restauration varie en fonction de la quantité de données se
trouvant dans la base de données et de la vitesse de 1’ordinateur (les ordinateurs plus
anciens peuvent prendre plus de temps).

On a observé que 1 000 tests prennent moins de 30 secondes, et que 3 000 tests prennent moins

Remarque d’'une minute.
Une barre de progression s’affiche pour les restaurations de base de données de
grande taille. Lorsque la procédure de restauration est terminée, un message
indiquant que la procédure est terminée s’affiche (cf. Figure 5-82).
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Restauration de la base de données I&l

gﬁ ~ Processus de restauration terminé.
= Votre GeneXpert est prét a redémarrer.

OK

Figure 5-82. Ecran de confirmation Restauration de la base de données terminée
11.  Cliquez sur OK pour fermer I’application du logiciel GeneXpert Dx.

12.  Sivous le souhaitez, redémarrez le logiciel GeneXpert Dx. Pour obtenir des
informations détaillées sur le démarrage du logiciel, consultez la Section 5.2.3,
Démarrage du logiciel.

5.18.3 Compression de la base de données

Compressez la base de données réguliérement pour garantir une utilisation efficace de
I’espace de la base de données et pour économiser de ’espace sur le disque dur.

Pour compresser la base de données :

1. Sélectionnez Compresser la base de données dans la fenétre Gestion de la base de
données. Voir Figure 5-76.

2. Cliquez sur Continuer dans la fenétre Gestion de la base de données. La boite de
dialogue de confirmation Compresser la base de données s’affiche. Voir Figure 5-83.

Compresser la base de données ﬁl

ﬁﬁf Cliquez sur [Continu r compresser la base de données.
I Annuler I Continuer |

Figure 5-83. Boite de dialogue de confirmation Compresser la base de données

3. Cliquez sur Continuer pour compresser la base de données. Lorsque la compression
de la base de données est terminée, la boite de dialogue Compresser la base de
données terminée s’affiche. Voir Figure 5-84.

Compresser la base de données I&I

—

(o}
gj‘ Ly Compresc%e la base de données terminée.

o]

Figure 5-84. Boite de dialogue Compression de la base de données terminée
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Remarque

5.19

Important

5.20

4. Cliquer sur OK.

En plus de la compression de la base de données, vous pouvez également économiser de I'espace
en supprimant des tests de la base de données aprées avoir effectué I'archivage. Pour obtenir des
informations détaillées sur la suppression des tests archivés, consultez la Section 5.17.1, Archivage
des tests.

5. Cliquez sur Annuler pour fermer la fenétre Gestion de la base de données.

Suppression de tests dans la base de données

Les tests peuvent étre supprimés de la base de données activée aprés avoir été archivés
(cf. Section 5.17.1, Archivage des tests pour obtenir des informations détaillées).

Les tests archivés ne sont pas supprimés de maniére permanente de I'ordinateur. lls ont été
supprimés de la base de données principale et ont été enregistrés dans un fichier d’archive
lorsque I'option Supprimer les tests sélectionnés de la liste aprés I’archivage (recommandé
une fois par mois) a été sélectionnée. Les tests peuvent étre récupérés du fichier
d’archivage selon les besoins, en vue d’une utilisation ultérieure. Consultez la

Section 5.17.2, Récupération de données a partir d’un fichier d’archive.

Affichage et impression de rapports

Pour assurer que toutes les données soient affichées correctement, les rapports doivent

Important étre générés dans la méme langue que celle qui a été utilisée lorsque les résultats des tests

ont été recueillis.
Le menu Rapports (cf. Figure 5-85) fournit les options de menu suivantes :
. Rapport d’échantillon (cf. Section 5.20.1)
. Rapport sur le patient (cf. Section 5.20.2)
. Rapport d’évolution du contréle (cf. Section 5.20.3)
. Journal systéme (cf. Section 5.20.4)
. Rapport de statistiques de test (cf. Section 5.20.5)
. Qualification d’installation (cf. Section 5.20.6)
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L M
B GeneXpert® Dx System - - - EI@I&J
Utilisateur Gestion des donnée! rts | Configuration Maintenance A propos de Utilisateur Detail Use

S~ Rapport d'échantillon = > D |
I 9’ Rapport sur le patient @' @ ® n A l'“l_..
=i | &voluti 5 =)= B
&. Rapport d'évolution du contrle S @ ‘

Créer un test Journal systeme Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance
Rapport de statistiques de test

| Qualification d'installation

Tests depuis le lancement

|y ) =
o Temps s N°ldde Nom du - = : Etat de | Date de
Test I..N Icld_e En cours Etat du test :|I'échantillon]  module ‘Utlllﬂtellr SR ‘ L ‘ i I'erreur| lancement
‘echantillon :
restant
Disponible
Disponible
Disponible
Disponiole

Figure 5-85. Fenétre GeneXpert Dx System—Menu déroulant Rapports

5.20.1 Rapport d’échantillon

Le rapport d’échantillon fournit une vue d’ensemble des résultats des tests pour
I’échantillon sélectionné dans la base de données. Cet article du menu est disponible
pour tous les utilisateurs, sauf s’il a été restreint par I’administrateur du systéme.

Pour afficher le rapport d’échantillon :

1. Dans la fenétre GeneXpert Dx System, dans le menu Rapports (cf. Figure 5-85),
cliquez sur Rapport d’échantillon. La boite de dialogue Rapport d’échantillon
s’affiche. Voir Figure 5-86.

2. Précisez les criteéres suivants pour afficher le rapport d’échantillon qui vous
intéresse :

*  Plage de dates—Cliquez sur Toutes pour afficher toutes les dates, ou cliquez sur
Sélectionner pour afficher le ou les rapports d’une plage de dates spécifique.

«  N°Id de I'échantillon—Vous pouvez saisir le n° Id exact de 1’échantillon, ou
utiliser une combinaison de caractéres exacts de caractére générique unique ou
de caractére générique multiple (%) avec ou sans caractéres exacts.
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r R
n Rapport d'échantillon i&

Plage de dates

® Tous

() Sélectionner

Echantillon
N° Id de I'échantillon: |

Générer un fichier de rapport | I Apercu du PDF | I Fermer ’

Figure 5-86. Boite de dialogue Rapport d’échantillon
3. Lorsque la sélection de critéres est terminée, cliquez sur 1’un des boutons suivants :

A. Générer un fichier de rapport—Crée un fichier PDF et ’enregistre a
I’emplacement indiqué.

1) Cliquer sur le bouton Générer un fichier de rapport dans 1’écran Rapport
d’échantillon (voir Figure 5-86) pour créer le fichier PDF du rapport de
test. La boite de dialogue Générer un fichier de rapport s’affiche et permet
d’enregistrer le fichier & un emplacement précisé. Cliquer sur Enregistrer
une fois que parvenu a I’emplacement spécifique.

2) En option pour imprimer le rapport, naviguer jusqu’a I’emplacement
d’enregistrement, ouvrir le rapport de test et I’imprimer. Un rapport de test
similaire au rapport montré dans la sera imprimé. Figure 5-87

B. Apergu de PDF—Crée un fichier PDF et affiche le fichier dans la fenétre Adobe
Reader. Voir Figure 5-87. L’utilisateur peut enregistrer et imprimer le fichier
PDF a partir du logiciel Adobe Reader.

4. Une fois que I'un des deux boutons a été sélectionné dans I’étape 3, une boite de
dialogue Rapport d’échantillon s’affiche en indiquant le nombre de numéros
d’échantillons correspondants trouvés. Cliquer sur OK. Le rapport d’échantillon sera
créé dans le format spécifié.

5. Aprés avoir généré le rapport d’échantillon, cliquez sur Fermer pour fermer la boite
de dialogue Rapport d’échantillon.
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GeneXpert PC 07/17/22 17:42:20

Rapport d'échantillon
- Critéres de sélection -
Plage de dates: Tous
N° Id de I'échantillon: DU155637

Elément N° Id de I'échantillon détecté n° 1 = DU155637

- 1 test(s) trouve(s) -

N° Id du patient: H351890382682R

N° Id de I'échantillon: DU155637

Test: Xpert SA Nasal Complete G3
Version du test: 5

Résultat du test: MRSA NEGATIVE;
SA POSITIVE

Heure de lancement: 07/16/22 13:32:37

Type de test: Echantillon

Utilisateur: Administration User

Etat: Effectué

Remarques:

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 sur 1

Figure 5-87. Exemple de rapport d’échantillon
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5.20.2

Rapport sur le patient (si la fonction est activée)

Le rapport sur le patient fournit des résultats de test pour les échantillons d’un patient
selon son n° Id dans la base de données. Cet article du menu est disponible pour tous les
utilisateurs, sauf s’il a été restreint par 1’administrateur du systéme.

Pour afficher le rapport du patient :

1. Dans la fenétre GeneXpert Dx System, dans le menu Rapports (cf. Figure 5-85),
cliquez sur Rapport sur le patient. La boite de dialogue Rapport sur le patient
s’affiche. Voir Figure 5-88.

-
n Rapport sur le patient &

Plage de dates

(® Tous

() Sélectionner

Patient
N° Id du patient: |

Générer un fichier de rapport | | Apergu du PDF ‘ ‘ Fermer |

Figure 5-88. Boite de dialogue Rapport sur le patient
2. Précisez les critéres suivants pour afficher le rapport du patient qui vous intéresse :

*  Plage de dates—Cliquez sur Tous pour afficher tous les rapports, ou cliquez sur
Sélectionner pour afficher le ou les rapports d’une plage de dates spécifique.

*  N°ld du patient—L utilisateur peut saisir le n° Id exact du patient, ou utiliser une
combinaison de caractére générique unique _ et de caractéres exacts ou un
caractére générique multiple (%) avec ou sans caractéres exacts.

3. Une fois les critéres de sélection choisis, cliquez sur I’'un des boutons suivants, voire
sur les deux :

A. Générer un fichier de rapport—Crée un fichier PDF et ’enregistre a
I’emplacement spécifié.

1) Cliquez sur le bouton Générer un fichier de rapport dans 1’écran Rapport sur
le patient (cf. Figure 5-88) pour créer le fichier PDF du rapport. La boite de
dialogue Générer un fichier de rapport s’affiche et permet d’enregistrer le
fichier a un emplacement précisé. Cliquer sur Save (Enregistrer) une fois que
parvenu a I’emplacement spécifique.

2) En option pour imprimer le rapport, naviguer jusqu’a I’emplacement
d’enregistrement, ouvrir le rapport de test et I’imprimer. Un rapport de test
similaire au rapport montré dans la Figure 5-89 sera imprimé.

B. Apercu de PDF—Crée un fichier PDF et affiche le fichier dans la fenétre Adobe
Reader. Voir Figure 5-89. L utilisateur peut enregistrer et imprimer le fichier
PDF a partir du logiciel Adobe Reader.

4.  Une fois que I’'un des deux boutons a été sélectionné dans 1’étape 3, une boite de
dialogue Rapport patient sera affiche en indiquant le nombre de trouvés
correspondant résultats a ID patient. Cliquer sur OK. Le rapport d’échantillon sera
créé dans le format spécifié.
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5. Apres la génération du patient Rapport, cliquez sur Fermer pour fermer la boite de

dialogue de rapport du patient.

GeneXpert PC

Rapport sur le patient
Elément N° Id du patient détecté n° 3 = H112874895762R

- 2 test(s) trouvé(s) -

07/09/22 17:38:06

N° Id du patient: H112874895762R
N° Id de I'échantillon: SD142231

Test: Xpert CDIFFICILE
Version du test: 3

Heure de lancement: 07/08/22 17:25:16

Résultat du test: N=er Nl

Type de test: Echantillon

Utilisateur: Detail User

Etat: Effectué

Remarques:

N° Id du patient: H112874895762R

N° Id de I'échantillon: SD142231

Test: Xpert BCR-ABL Monitor IS
Version du test: 1

Résultat du test: ERREUR
Heure de lancement: 07/08/22 17:27:50

Type de test: Echantillon
Utilisateur: Detail User
Etat: Interrompu
Remarques:

GeneXpert® Dx System Version 6.5

Page 1 sur 23

Figure 5-89. Exemple de rapport sur le patient
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5.20.3 Rapport d’évolution du controle

Consultez la Section 6.5, Rapports d’évolution du controle.

5.20.4 Journal systeme

Consultez la Section 9.16, Génération du rapport du journal systéme.

5.20.5 Rapport de statistiques de test

Un rapport de statistiques de test est un rapport qui indique le nombre de tests effectués
pour chaque test sur une période donnée, ainsi que les valeurs mensuelles. Cet article du
menu est disponible pour les utilisateurs Détail et Administrateur, sauf s’il a été restreint
par ’administrateur du systéme.

Pour afficher le rapport de statistiques de test :

1. Dans la fenétre GeneXpert Dx System, dans le menu Rapports (cf. Figure 5-85),
cliquez sur Rapport de statistiques de test. La boite de dialogue Rapport de
statistiques de test s’affiche. Voir Figure 5-90.

Rapport de statistiques de test - I o - X
—
Plage de dates
(® 12 derniers mois,
() Sélectionner
Test
) Tous
(@ Sélectionner
Sélectionner [ Test Version
[ Xpert BCR-ABL Monitor IS 1
[vi Xpert CDIFFICILE 3
[ Xpert Flu A Panel 3
’ Générer un fichier de rapport | l Apercu du PDF | l Fermer |

Figure 5-90. Boite de dialogue Rapport de statistiques de test

2. Précisez les critéres suivants pour afficher les statistiques de test qui vous
intéressent :

*  Plage de dates—Sélectionner 12 derniers mois ou Sélectionner pour une plage
de dates spécifique.

»  Test—Sélectionnez Tous pour sélectionner tous les tests de la liste ou
Sélectionner pour sélectionner un test spécifique.
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3. Lorsque la sélection du ou des tests est terminée, cliquez sur I’'un des boutons
suivants, voire sur les deux :

A. Générer un fichier de rapport—Crée un fichier PDF et ’enregistre a
I’emplacement indiqué.

1) Cliquez sur le bouton Générer un fichier de rapport dans 1’écran Rapport de
statistiques de test (cf. Figure 5-90) pour créer le fichier PDF du rapport.
La boite de dialogue Générer un fichier de rapport s’affiche et permet
d’enregistrer le fichier a un emplacement précisé. Cliquer sur Enregistrer
une fois que parvenu a I’emplacement spécifique.

2) En option pour imprimer le rapport, naviguer jusqu’a I’emplacement
d’enregistrement, ouvrir le rapport et I’imprimer. Un rapport similaire au
rapport montré dans la sera imprimé. Figure 5-91

B. Apergu du PDF—Crée un fichier PDF et affiche le fichier dans la fenétre Adobe
Reader. Voir Figure 5-91. L’utilisateur peut enregistrer et imprimer le fichier
PDF a partir du logiciel Adobe Reader.

4.  Apres la sélection de 1'un des deux boutons dans I’étape 3, une boite de dialogue
Rapport de statistiques de test s’affiche et indique le nombre le nombre de dosages
correspondant trouvé. Cliquer sur OK. Le Rapport de statistiques de test sera créé
dans le format spécifié.

*  Aprés avoir généré le Rapport de statistiques de test, cliquez sur Fermer pour
fermer la boite de dialogue Statistiques du test.

*  Apercu du PDF—Crée un fichier PDF et affiche le fichier dans la fenétre Adobe
Reader. Voir Figure 5-91. L utilisateur peut enregistrer et imprimer le fichier
PDF a partir du logiciel Adobe Reader.
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GeneXpert PC

Rapport de statistiques de test
- Critéres de sélection -

Plage de dates: De 06/10/21 A 06/30/22

07/09/22 09:45:17

Nom du test Version

Xpert BCR-ABL Monitor IS 1 67
Date lance Date de fin

06/10/21 06/30/21 6
07/01/21 07/31/21 7
08/01/21 08/31/21 9
09/01/21 09/30/21 8
10/01/21 10/31/21 8
11/01/21 11/30/21 4
12/01/21 12/31/21 6
01/01/22 01/31/22 3
02/01/22 02/28/22 5
03/01/22 03/31/22 5
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Figure 5-91. Exemple de rapport de statistiques de test
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5.20.6 AQualification d’installation

Consultez la Section 2.15, Vérification de I’installation et de la configuration.

5.21 Utilisation avec la connectivité de I’ho6te

Cette section fournit des instructions sur I'utilisation de 1’interface hote de GeneXpert
Dx pour :

. Configurer le test pour le téléchargement des commandes et des résultats (Section
5.21.1, Création d’un test avec la connectivité de 1’hote)

. Créer un test a partir d’'une commande téléchargée (Section 5.21.1, Création d’un
test avec la connectivité de 1’hote)

. Télécharger un résultat de test (Section 5.21.2, T¢léchargement d’un résultat de test
vers 1’hote)

. Dépannage de la connectivité de 1’hote (Section 5.21.3, Dépannage de la
connectivité¢ de I’hdte)

Cepheid recommande de toujours vérifier que les résultats téléchargés sur le SIL
correspondent aux résultats du test systéeme GeneXpert Dx aprés toute modification
. effectuée sur le systéme héote systéme GeneXpert Dx, y compris (mais sans s’y limiter) les
Attention e . " .

modifications des éléments suivants :

- Version du logiciel GeneXpert Dx

- Version de définition du test GeneXpert

- Paramétres de communication de I’h6te GeneXpert Dx

- Les modifications de I’interlogiciel ou de la configuration de I’h6te
- Les modifications de configuration ou du logiciel SIL

5.21.1 Création d’un test avec la connectivité de I’hote

Lorsque la connectivité de I’hote est activée, les commandes de test peuvent étre
automatiquement téléchargées depuis 1’hote par :

. Le systeme GeneXpert Dx exigeant réguliérement de nouvelles commandes

. Les requétes manuelles de 1’utilisateur de systéme GeneXpert Dx, demandant de
nouvelles commandes a partir de la boite de dialogue Créer un test

. La lecture ou la saisie du n° Id de I’échantillon, pour exécuter une requéte hote pour
les commandes portant un n° Id de I’échantillon spécifique

Le schéma opérationnel de votre laboratoire détermine la manicre dont le test est créé.

Des zones supplémentaires sont disponibles dans la boite de dialogue Créer un test. Voir
Figure 5-92.
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B e

u des de test de I'hote
N-Tdupatient|  N°Id de léchantilon | Test [ STAT [ Heure de Ia commande de'..|
)iP123 S123 Xpert EV Assay Version 3 Normal 11/19/20 16:38:03 I Supprimer I\
[ |
| |
Supprimer toutes les commandes de test de I’ héte
= x
~ | Requéte manuelle |
= |
N° Id du patient | |
N°Id de I'échantilion | |
Nom Version
Sélectionner un test { <Aucun> - | H
Sélectionner un module v ‘
N° du lot Date d’expiration |AAAAMILJJ Numéro de série de la cartouche
Type de test l Echantilion -
Type d'échantillon l - Autre type d'échantilion
l Remarques
| Lirele code-barres de lacartouche | | Annuler | |

Figure 5-92. Fenétre Créer un test avec Tableau des commandes de test de I’h6te

. Tableau des commandes de test de I’'h6te—Les nouvelles commandes sont affichées
dans le tableau et peuvent étre triées en cliquant sur I’en-téte. Ce tableau contient :

*  N°Id du patient—Identifiant(s) de patient pour chaque commande de test.

«  N°Id de I'échantillon—Identifiant(s) de 1’échantillon pour chaque commande de
test.

*  Test—Nom du test et numéro de version pour chaque commande de test.
»  STAT—Indique le niveau de priorité, soit priorité STAT, soit priorité Normal.

*  Heure de la commande de ’héte—Heure téléchargée par I’hdte ou créée par le
systéme GeneXpert Dx au moment de la réception.

*  Bouton Supprimer—Permet d’annuler une commande.

«  Etat de la requéte de ’hote—Affiche 1’état actuel des requétes de nouvelles
commandes.

*  Bouton Requéte manuelle—Permet une requéte manuelle de I’h6te pour de
nouvelles commandes disponibles.
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Pour accepter une commande provenant de I'h6te, le code de test doit avoir été configuré par
Remarque I'administrateur de I'héte. Consultez la Section 2.14.5, Configuration du test pour le téléchargement
des commandes et des résultats pour obtenir des informations détaillées.

5.21.1.1 Création d’un test par sélection dans une liste de commandes de test
téléchargées automatiquement par I’hote

1. Dans I’onglet Paramétres de communication de I'héte de la boite de dialogue
Configuration du systéme, cliquez sur la case Téléchargement automatique de la
commande de test pour sélectionner et activer cette fonction. Voir Figure 5-93.

f Général r Paramétres des archives r Dossiers r Paramétres de communication de I'ndte |

[¥] Activer la communication de I'hite
Host Setting
[ utiliser Cepheid Link (cocher uniguement si la solution de logiciel médiateur Cepheid Link pour la tragabilité de I'échantillon est installée)

N° Id de I'ndte |Jenny

g Requéte hite automatique aprés lecture du n® ld de I'échantillon
v| Téléchargement automatique de la commande de test

[v] Téléchargement automatique des résultats

[Z] Utiliser le n® Id de I'échantillon de l'instrument

Paramétres de communication Gestion des commandes | résultats

Protocole @ HLT ) ASTM | Supprimer les commandes annulées |

Exécuter I'hdte en tant que @ Serveur ' Client |

Adresse IP du serveur [192.168.100.44

Détruire les résultats |

N° port |11140 | Réinitialiser le tampon de communication |
Code de test de I'ndte
Activer | Test | Code de test de Fhéte
[ BCR-ABL Version 2 Beta 4.4a Version 1 BCR Editer -
[ Bladder Beta Assay Version 3 BLAD Editer pe
[ Flu-R3Y Beta Version 2 Editer I |
[ GX CrossTalk Version 1 Editer
] GX OpticalReads Version 1 Editer
I HCW v75B Xperise 6.2 Version 1 HCV Editer |
[l HIV -10uant SW Wal 20140114 Yersion 1 HIv Fditer i
| 0K | | Annuler |

Figure 5-93. Téléchargement automatique de la commande de test sélectionné

2. Le systéme GeneXpert Dx lance réguliérement des requétes sur toutes les
commandes de test de [’hote.

Le bouton Créer un test est doté d’un signe Plus (+) lorsque de nouvelles commandes
d’hote doivent étre remplies. Voir Figure 5-94.
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Le symbole Plus (+) indique une nouvelle commande d’héte

Mk bl B B N

Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Défin aphiques Maintenance

Figure 5-94. Barre de menus affichant le signe plus sur le bouton Créer un test

3. Cliquez sur Créer un test. Lisez ou saisissez le n° Id du patient, I’'ID Patient 2 ou le
Nom du patient facultatifs, si ces options sont activées, ainsi que les trois boites de
dialogue de lecture, si elles sont activées (N° Id du patient, N° Id de I’échantillon,
code-barres de la cartouche). N’utilisez pas les symboles suivants si vous saisissez le
n° Id du patient manuellement : |@ A ~\&/:*?2"<>'$%!;()-.

4. Laboite de dialogue Lire le code-barres du n° Id de 1’échantillon s’affiche
(cf. Figure 5-20 dans la Section 5.6, Création d’un test).

5. Lire le code-barres du N° Id de I’échantillon sur le récipient de 1’échantillon
(cf. Figure 5-20 dans la Section 5.6, Création d’un test).

6. Lanouvelle commande pour ce n° Id du patient et ce n° Id de 1’échantillon facultatifs
est sélectionnée dans la section Tableau des commandes de test de I’'héte de la fenétre
Créer un test, qui peut étre triée en cliquant sur I’en-téte du tableau.

7. Laboite de dialogue Lire le code barres de la cartouche s’affiche automatiquement
et vous invite a lire le code barres sur la cartouche. Cela confirme que le bon test sera
exécuté. Le n° du lot, la date d’expiration et le numéro de série de la cartouche sont
traités et transférés.

8. Lacommande correspondant a ces n° Id du patient et de 1’échantillon est retirée de la
liste des nouvelles commandes.

9. Insérez la cartouche avec 1’échantillon et les réactifs conformément aux indications
de la notice relative au test sélectionné. Consultez la Section 5.8, Chargement d’une
cartouche dans un module de I’instrument.

10.  Cliquez sur Démarrer le test, chargez la cartouche, et fermez la porte du module en
exécutant les étapes fournies dans la Section 5.9, Démarrage du test.

Vous ne pouvez pas modifier les champs N° Id du patient, ID Patient 2, Nom du patient ou N° Id de

Remarque I'échantillon, ni le test s’il est sélectionné a partir d’'une commande de test téléchargée depuis I'héte.
R Si une seule commande correspond aux numéros d’'ld de I'échantillon et du patient fournis par
emarque oA . - )
I'héte, cette commande est automatiquement sélectionnée.
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5.21.1.2 Création d’un test par requéte manuelle des commandes de test et
par sélection dans la liste de commandes de test

Vous pouvez lancer de nouvelles requétes manuelles aupres de I’hote en cliquant sur le
bouton Requéte manuelle. Lorsque les commandes ont été téléchargées du site de 1’hote,
continuez selon les instructions de la Section 5.21.1.1, Création d’un test par sélection
dans une liste de commandes de test téléchargées automatiquement par 1’hote.

5.21.1.3 Création d’un test par requéte aupres de I’h6te avec un n° Id de
I’échantillon

1. Dans I’onglet Paramétres de communication de I'héte de la boite de dialogue
Configuration du systéme, cliquez sur la case Requéte héte automatique du n° Id de
I’échantillon apreés lecture de I’échantillon pour sélectionner et activer cette fonction.
Voir Figure 5-95.

f Général r Paramétres des archives |/ Dossiers |/ Paramétres de communication de I'héte |
[¥] Activer la communication de I'nte
Host Setting
[ utiliser Cepheid Link {cocher uniquement si la solution de logiciel médiateur Cepheid Link pour la tragabilité de I'échantillon est installée)

\H" Id de I'hdte [Jenny

[_] Requéte héte automatique aprés lecture du n® Id de I'échantillon

[¥] Téléchargement automatique de la commande de test
[v] Téléchargement automatique des résultats
[Z] Utiliser le n® Id de I'échantillon de I'instrument

Paramétres de communication Gestion des commandes | résultats

Protocole @ HL7 ) ASTM | Supprimer les commandes annulées |

Exécuter I'ndte en tant que @ Serveur ) Client |

Adresse IP du serveur [192.165.100.44

Détruire les résultats |

N° port [11140 | Réinitialiser le tampon de communication |
Code de test de I'hdte
Activer | Test | Code de test de Ihéte
vl BCR-ABL Version 2 Beta 4.4a Version 1 BCR Editer -
[v] Bladder Beta Assay Version 3 BLAD Editer b
[ Flu-R5V Beta Version 2 Editer |
[ GX CrossTalk Version 1 Editer
[ GX OpticalReads Yersion 1 Editer
[v] HCV v75B Xpertise 6.2 Version 1 HCW Editer |
[l HIV -10uant SWWal 20140114 Varsion 1 HIV Fditer 1=
| 0OK | | Annuler |
Figure 5-95. Sélection de la requéte hote
2. Cliquez sur Créer un test. La boite de dialogue Lire le code-barres du n° Id de
I’échantillon s’affiche (cf. Figure 5-20 dans la Section 5.6, Création d’un test).
3. Lire le code-barres du N° Id de I’échantillon sur le récipient de 1’échantillon (cf.
Figure 5-20 dans la Section 5.6, Création d’un test).
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4. Les commandes de test pour ce n° Id de 1I’échantillon sont téléchargées a partir de
I’héte et affichées dans le Tableau des commandes de test de I'hdte ; elles peuvent
gtre triées en cliquant sur I’en-téte.

D’autres commandes téléchargées pour des échantillons différents ne sont pas affichées

Remarque )
q temporairement dans le tableau des commandes.
5. Sélectionnez une commande dans le tableau. Le test correspondant a la commande
est ainsi sélectionné.
Si une seule commande correspond au n° Id de I'échantillon sélectionné, cette commande est
Remarque

automatiquement sélectionnée.

6. Laboite de dialogue Lire le code barres de la cartouche s’affiche automatiquement
et vous invite a lire le code barres sur la cartouche. Cela confirme que le bon test sera
exécuté. Le n° du lot, la date d’expiration et le numéro de série de la cartouche sont
traités et transférés.

7. Insérez la cartouche avec 1’échantillon et les réactifs conformément aux instructions
de la notice spécifique au test (cf. Section 5.8, Chargement d’une cartouche dans un
module de I’instrument).

8. Démarrez le test, chargez la cartouche et fermez la porte du module en exécutant les
¢tapes fournies dans la Section 5.9, Démarrage du test.

5.21.1.4 Interruption d’une requéte

Pendant la requéte manuelle décrite dans la Section 5.21.1.2, Création d’un test par
requéte manuelle des commandes de test et par sélection dans la liste de commandes de
test ou Requéte d’hote décrite dans la Section 5.21.1.3, Création d’un test par requéte
aupres de ’hote avec un n° Id de 1’échantillon, le bouton Requéte manuelle se transforme
en bouton Interrompre la requéte. Voir Figure 5-96.

Pour démarrer un test ou fermer la boite de dialogue, attendez la fin de 1’exécution de la
requéte ou cliquez sur le bouton Interrompre la requéte pour annuler 1’opération.
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de test de I'hote

N°Id dupatient | N Id de léchantillon Test [ STAT [Heure de 1a commande de ..
Patient ID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 11/19/2016:29:28 |

Larequéte d'hote est envoyée le 11/19/2014:30:13. Interrompre la requéte

Figure 5-96. Fenétre Créer un test affichant le bouton Interrompre la requéte

5.21.1.5 Suppression d’une commande de test téléchargée depuis I’héte

Vous serez peut-Etre amené de temps en temps a supprimer une commande téléchargée a
partir de 1I’héte.

1.  Sélectionnez la commande dans le Tableau des commandes de test de I’hote.

2.  Cliquez sur le bouton Supprimer de la méme ligne. Voir Figure 5-97.

Manuel d’utilisation du systeme GeneXpert Dx 5.97
302-8378-FR, Rév. C 2023-07



Consignes d’utilisation

P12 Is123  |XpertEVAssayVersion3 Normal  [11/19/2016:38:03 |
|

Figure 5-97. Suppression d’'une commande de test téléchargée a partir de ’hote

3. Une boite de dialogue de confirmation s’affiche. Cliquez sur OK pour confirmer la
suppression.

*  La commande est supprimée du tableau.

. L’hoéte sera informé.
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5.21.2 Téléchargement d’un résultat de test vers I’hote

Les résultats de test peuvent étre téléchargés vers 1’hdte de manicre automatique ou
manuelle.

5.21.2.1 Téléchargement automatique du résultat de test vers I’héte

1. Dans I’onglet Paramétres de communication de I’hdte de la boite de dialogue
Configuration du systéme, cliquez sur la case Téléchargement automatique des
résultats pour que le résultat soit téléchargé des que le test est terminé. Voir
Figure 5-98.

- an S

rGénéni r Paramétres des archives r Dossiers |/ Paramétres de communication de I'ndte |

[v] Activer la communication de I'hdte
Host Setting
[ utiliser Cepheid Link (cocher uniguement si la solution de logiciel médiateur Cepheid Link pour la tragabilité de I'échantillon est installée)

N°Id de I'hdte [Jenny
[_] Requéte hite automatique aprés lecture du n® Id de I'échantillon
\E Téléchargement automatigue de la commande de test
v| Téléchargement automatique des résultats
[C] utiliser le n° Id de I'échantillon de l'instrument

Paramétres de communication Gestion des commandes [ résultats

Protocole & HLT ) ASTM | Supprimer les commandes annulées |

Exécuter I'hdte en tant que  ® Serveur '_ Client |

Adresse IP du serveur |192.168.100.44

Détruire les résultats |

N° port |11140 | Réinitialiser le tampon de communication |
Code de test de I'hite
Activer | Test | Code de test de Ihéte
[ BCR-ABL Version 2 Beta 4.4aVersion 1 BCR Editer -
[w] Bladder Beta Assay Version 3 BLAD Editer i
[ Flu-RSV Beta Version 2 Editer |
[ GX CrossTalk Version 1 Editer
[ GX OpticalReads Version 1 Editer
[¥] HCV v75B Xpertise 6.2 Version 1 HCV Editer —|
v HIV -100ant W Wal 20140114 Version 1 HIW Fditer Jud]
| oK | | Annuler |
Figure 5-98. Téléchargement automatique des résultats
2. Cliquer sur OK. L’état du téléchargement s’affiche dans la zone d’informations
relatives au test de la fenétre Afficher les résultats.
Une fois le test terminé, le résultat est automatiquement téléchargé. L’état du
téléchargement s’affiche dans la zone d’informations relatives au test de la fenétre
Afficher les résultats. Voir Figure 5-99.
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Utilisateur Gestion des données Rapports Configuration Maintenance Afficher les résultats A propos de

Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests

Maintenance
N° Id du patient y|__ Affichages  {/"Résultat du test | Résultatde Fanalyte | Détail | Erreurs | Historique | Assistance |
H112874895762R |Affichage des résult| Nom du test Xpert CDIFFICILE Version 3
‘ICourbe principale

Résultat du test INEGATIVE

N° Id de I'échantillon

SD142231

Test Xpert CDIFFICILE
Version 3 : IFor SW demonstration use only.

Type detest [Echantiion |
Type d'échantilion | Autre

Autre type d'échantilion
——— -
Remarques Affichages Légende
|Affichage des résult 100 [v /] Target; Principal(e) 4|
Courbe principale
80
il
2
3 6o
Etat du téléchargement Téléch. en attente §
Nom du module A1 S
N°dulot 00299 = -
Heure de lancement 11/09/20 16:25:08
Heure de fin 11/09/20 16:27:05 0
£ Eff > 1,0 20 3.0
tat ectue Cycles
-

Utilisateur Detail User 2 8
I Exporter H Rapp%léchargerletest ‘

Figure 5-99. Téléchargement vers I’hote affiché dans la zone d’informations relatives au test de la
fenétre Afficher les résultats

5.21.2.2 Téléchargement manuel d’un résultat de test vers I’hote

1. Dans I’onglet Paramétres de communication de I’hdte de la boite de dialogue
Configuration du systéme, assurez-vous que I’option Téléchargement automatique
des résultats est désélectionnée ou désactivée. Voir Figure 5-98.

2. Cliquez sur Télécharger le test dans la fenétre Afficher les résultats (cf. Figure 5-99).
La fenétre Sélectionner les tests a télécharger vers I’hote apparait et affiche les tests
terminés. Voir Figure 5-100.
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Etat du

= N° Id de - 2 : Etatde Date de .
téléchargement Sk R I'échantillon Bl S = B I'erreur lancement
[JJj Téléch. en attente SO |H112874895... 8D142231 Detail User  [NEGATIVE |Xpert CDIFFICILE Effectué OK 12/09/20 16:25:08
I Expiré SO H351827299... UH489831 <Aucun> NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Effectué OK 12/14/20 17:05:51
. 2, =
Sélectionner Désélectionner Sélectionner Désélectionner t:':z:::":':
tout tout surbrillance surbrillance
attente
\Iélécharger ‘ ] Fermer ‘
Figure 5-100. Fenétre Sélectionner les tests a télécharger vers I’hote

Les états de téléchargement vers 1’hote suivants sont possibles :

. Téléch. en attente—Ce résultat n’a pas été téléchargé.

. Téléch. en cours—Ce résultat est en cours de téléchargement.

. Nouveau téléchargement en cours—Ce résultat a été téléchargé auparavant et il est
en train d’étre téléchargé une nouvelle fois.

. Téléchargé—Ce résultat a été recu par I’hote.

. Réviser—I1 s’agit d’un contrdle externe qui doit étre revu avant d’étre téléchargé
manuellement.

. Expiré—Le test n’a pas été téléchargé et le systéme ne vous le signalera pas lorsque
vous quitterez le logiciel.

Si vous tentez de quitter le logiciel lorsque des résultats sont a I'état de téléchargement en attente,

Remarque

de téléchargement, ou de nouveau téléchargement en cours, le logiciel vous le signale.
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3. Sélectionnez le test que vous souhaitez télécharger. Vous pouvez sélectionner les
tests individuels un par un ou sélectionner un grand nombre de tests (jusqu’a 100) en
cliquant sur I’un des boutons suivants :

. Tout sélectionner—Sélectionne tous les tests dans le tableau.

»  Sélectionner la surbrillance—S¢lectionne les tests qui ont été mis en
surbrillance.

»  Sélectionner tous ceux en attente—S¢lectionne uniquement les tests qui n’ont
pas été téléchargés auparavant.

4. Cliquez sur Désélectionner tout pour effacer tous les tests sélectionnés dans la
fenétre. Cliquez sur Désélectionner la surbrillance pour désélectionner tous les tests
en surbrillance.

5. Cliquez sur Télécharger. Un message vous demandant de confirmer la demande de
téléchargement s’affiche.

6. Cliquez sur Fermer.

5.21.2.3 Téléchargement d’un résultat de contréle externe vers I’héte

Quel que soit le paramétre pour Téléchargement automatique des résultats, un résultat de
contrdle externe doit étre téléchargé manuellement. Consultez la Section 5.21.2.2,
Téléchargement manuel d’un résultat de test vers [’hote.

5.21.3 Dépannage de la connectivité de I’héte

En cas de problémes avec la connectivité de 1’héte, consultez la Section 9.19.3,
Dépannage de la connectivité de 1’hdte et la Section 9.19.4, Dépannage de |’interface
SIL.
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5.22 Utilisation avec la connectivité Cepheid Link

Cette section fournit des instructions sur la maniére d’utiliser Cepheid Link pour lire des
¢chantillons et des cartouches et pour effectuer les tests sur le systeme GeneXpert Dx. Le
plan de travail pour I'utilisation de Cepheid Link consiste en la saisie de la commande de
test dans le systéme SIL de ’institution. Le lecteur Cepheid Link sert a lire les
échantillons et les cartouches soit a proximité du systeme GeneXpert Dx soit a distance.
Les cartouches sont alors transportées au systeme GeneXpert Dx pour effectuer les tests.
Les résultats des tests sont téléchargés vers le systéme SIL de I’institution.

Une fois le systéme configuré pour Cepheid Link, il ne peut pas étre utilisé pour des
commandes de test ne provenant pas du SIL ou pour exécuter des controles externes sans
désactiver Cepheid Link. Cepheid Link peut a nouveau étre activé aprés I’exécution de
commandes de test ne provenant pas du SIL ou de contréles externes. La configuration de
Cepheid Link est décrite dans Section 2.14.4.2, Configuration des communications de I’héte
pour Cepheid Link.

Important

. Section 5.22.1, Lecture d’un échantillon et d’une cartouche a 1’aide de Cepheid Link

. Section 5.22.2, Exécution de cartouches lues a partir de Cepheid Link

Cepheid recommande de toujours vérifier que les résultats téléchargés sur le SIL

correspondent aux résultats de test GeneXpert aprés toute modification du systéme

GeneXpert ou du systéme de I’hote, y compris (mais sans s’y limiter) les modifications
Attention concernant :

* La version du logiciel GeneXpert

e La version de la définition du test GeneXpert

* Les paramétres de communication entre le systéme GeneXpert et I’hote
* L’interlogiciel ou la configuration de I’hote

* Le logiciel ou la configuration du SIL

5.22.1 Lecture d’'un échantillon et d’'une cartouche a l'aide de
Cepheid Link

Apres la saisie d’'une commande dans le systeme SIL, utilisez le lecteur Cepheid Link
pour lire I’échantillon et la cartouche. Cette procédure suppose que le lecteur Cepheid
Link a été configuré en suivant les instructions fournies dans le Guide de I utilisateur de
Cepheid Link et que le lecteur a déja été mis en marche.

Afin de pouvoir lire un échantillon et une cartouche, une commande pour le test doit avoir

Important été préalablement saisie dans le systéme SIL de I'institution.

1. Retirez le lecteur de la station d’accueil.

2. Sil’écran du lecteur est verrouillé, faites glisser I’écran verticalement vers le haut
afin de la déverrouiller.

3. Connectez-vous au lecteur Cepheid Link a 1’aide du nom d’utilisateur et du mot de
passe qui vous ont été attribués (voir la Figure 5-101). L’écran Lire I’échantillon
s’affiche. Voir la Figure 5-102.
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Connexion

Nom d'utilisateur
OpUser

Mot de passe

Se souvenir de moi

iIN §25 §31 §4% §53 16N 74 i8N NOX R0

@ B 151 6] Ped B =8 B RS B)

Figure 5-101. Ecran de connexion du lecteur Cepheid Link

4. Lire le n° Id de I’échantillon a I’aide du lecteur :

. Pour lire le n® Id de I’échantillon :

1)

2)

3)

Appuyez sur le bouton bleu du lecteur et maintenez-le enfoncé (situé d’un
coté ou de ’autre du lecteur de code-barres). Le code-barres de
I’échantillon sera lu et Cepheid Link vérifiera la présence d’une commande
de test pour I’échantillon.

En cas de découverte de commande, 1’écran de succés (coche sur fond vert)
s’affiche trés briévement (voir la Figure 5-103) et I’écran Lire la cartouche
s’affiche. Voir la Figure 5-106.

En I’absence de découverte de commande, I’écran d’erreur (Commande
introuvable (X sur fond rouge)) s’affiche (voir la Figure 5-104). Touchez le
bouton Ok pour revenir a 1’écran Lire 1’échantillon.

. En I’absence de code-barres d’échantillon, saisissez manuellement le n° Id de

1I’échantillon :

1) Touchez la zone du code-barres de 1’écran (voir la Figure 5-102). Un
clavier s’affiche (voir la Figure 5-105) pour entrer le n° Id de I’échantillon
manuellement.

2) Entrez manuellement le n° Id de 1’échantillon a I’aide du clavier.

3) Appuyez sur le bouton Soumettre pour soumettre le n° Id de 1’échantillon.

4) En cas de découverte de commande, 1’écran de succes (coche sur fond vert)

s’affiche trés brievement (voir la Figure 5-103) et I’écran Lire la cartouche
s’affiche. Voir la Figure 5-106.
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5) EnD’absence de découverte de commande, I’écran d’erreur (Commande
introuvable (X sur fond rouge)) s’affiche (voir la Figure 5-104). Touchez le
bouton Ok pour revenir a 1’écran Lire 1’échantillon.

Scanner |'échantillon

Touchez ici pour afficher —
le menu du lecteur 0 :

1. Echantillon 2. Cartouche

Code-barres

Touchez ici pour entrer —
manuellement le n° Id de
I’échantillon

Figure 5-102. Ecran Cepheid Link de lecture d’échantillon

&

Figure 5-103. Ecran Cepheid Link de succés de lecture (coche sur fond vert)
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X

Commande de test pour I'ID

échantillon SamplelD106
introuvable.

Figure 5-104. Ecran Cepheid Link d’erreur de lecture (commande introuvable
(X sur fond rouge))

Scanner |'échantillon

o :

1. Echantillon 2. Cartouche

Touchez le bouton SamplelD108]
Soumettre aprés avoir\

entré le n° Id de

iIN §25 §31 §4% §53 16N 74 i8N NOX R0

@ 151 ) fE S N R B

Figure 5-105. Saisie du code-barres du n° Id de I’échantillon
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@ 11111

Scanner la cartouche

Touchez Recommencer
pour revenir a I’écran

de lecture de ]
I’échantillon \

C Recommencer

Figure 5-106. Ecran Cepheid Link de lecture de la cartouche

5. Lire le code-barres de la cartouche :

*  Appuyez sur le bouton du lecteur (situé¢ d’un coté ou de 1’autre du lecteur de
code-barres) pour lire le code-barres de la cartouche. Une fois le code-barres de
la cartouche lu avec succes, Cepheid Link va associer la cartouche a
I’échantillon correspondant. Le lecteur va afficher momentanément les
informations de la cartouche lue (voir la Figure 5-107).

En cas d’association réussie entre la cartouche et 1’échantillon, I’écran de
réussite (coche sur fond vert) s’affiche trés briévement (voir la Figure 5-103).

. En cas d’échec d’association entre la cartouche et 1’échantillon, I’écran d’erreur
(X sur fond rouge) s’affiche avec le message d’erreur (voir la Figure 5-108 pour
un exemple). Touchez le bouton Ok pour revenir a 1’écran Lire la cartouche. Le
lecteur revient a I’écran Lire I’échantillon (voir la Figure 5-102).

*  En cas de besoin de lecture d’aliquotes, 1’écran Lire I’aliquote s’affiche (voir la
Figure 5-109).

e  Le lecteur affiche I’écran Confirmation (voir la Figure 5-110), en I’absence de
besoin d’aliquotes et si Confirmation est activée, ou revient a I’écran Lire
1’échantillon (voir la Figure 5-102).

*  Touchez Recommencer pour ne pas lire I’aliquote et revenir a 1’écran de lecture
d’échantillon. Voir la Figure 5-102. Un écran de confirmation s’affiche apres
avoir touché le bouton Recommencer.
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6.

(Facultatif) Si 1’échantillon nécessite la lecture d’une aliquote, I’écran Lire
I’aliquote s’affiche (voir la Figure 5-109).

Appuyez sur le bouton de lecture (situé d’un c6té ou de I’autre du lecteur de
barre-codes) pour lire le barre-codes de 1’aliquote. Le barre-codes de 1’aliquote
est lu.

En cas de réussite de lecture de I’aliquote, 1’écran de réussite (coche sur fond
vert) s’affiche trés briévement (voir la Figure 5-103).

Si le test est configuré pour des aliquotes, mais 1I’échantillon n’a pas été divisé
en aliquotes, touchez Sauter pour sauter la lecture d’une aliquote. Le lecteur
affiche I’écran Confirmation (voir la Figure 5-110), en I’absence de besoin
d’aliquotes et si la Confirmation est activée ou revient a 1’écran Lire
I’échantillon (voir la Figure 5-102).

En cas de besoin de lecture d’aliquotes, I’écran Lire I’aliquote s’affiche (voir la
Figure 5-109).

Touchez Recommencer pour ne pas lire I’aliquote et revenir a I’écran Lire
I’¢échantillon (voir la Figure 5-102). Un écran de confirmation s’affiche apres
avoir touché le bouton Recommencer.

(Facultatif) Le lecteur affiche 1’écran Confirmation (voir la Figure 5-110), s’il est
activé, ou revient a 1’écran Lire 1’échantillon (voir la Figure 5-102).

Si I’écran Confirmation s’affiche, touchez Recommencer pour passer a 1’écran Lire
1I’échantillon. Voir la Figure 5-102.

g I

Scanner la cartouche

1. Echantillon 2. Cartouche

03008306502173573104452;F:03;A:Xpert
EV;V:3;P:83;L:65;R:2;G:3C654F133D654962
84D589A9C300FE8A;UF:001;MT:20.0,20.0;
NF:309,76;SF.001;MA:45,45,MI1:3,3;EP:5,5,P
K:10.0,10.0;PL:603,221;PH:123,31;PD:0,0;,CD
:0,0;EF:-9999.0,-9999.0;CS:240cc04a

C Recommencer

Figure 5-107. Ecran Cepheid Link d’information de lecture de cartouche
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L'appariement échantillon scanné et

cartouche existe déja.

Figure 5-108. Ecran Cepheid Link d’erreur de lecture de cartouche

& Scanner l'aliquote #1

1. Echantillon 2. Cartouche 3 AHquo!eo

Code-barres

- Passer C Recommencer

Figure 5-109. Ecran Cepheid Link de lecture d’aliquote
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10.

11.

12.

13.

g 11111

Confirmation

Appariement réussi

Echantillon:
SamplelD108

Cartouche:
03008306502173573104454;F:03;A:Xpert

EV;V:3;P:83;L:65;R:2;G:3C654F133D6549
6284D589A9C300FE8A;UF:001;MT:20.0,2
0.0;NF:309,76;SF:001;MA:45,45;MI:3,3;EP
:5,5;PK:10.0,10.0;PL:603,221;PH:123,31;P
D:0,0;CD:0,0;EF:-9999.0,-
9999.0;CS:240cc04a

C Recommencer

Figure 5-110. Ecran Cepheid Link Confirmation
Pour lire des échantillons et des cartouches supplémentaires, passez a I’Etape 4 a la
page 5-104.

Une fois tous les échantillons et cartouches lus, déconnectez-vous Cepheid Link.
Accédez au menu du lecteur en touchant I’icone Menu dans le menu déroulant (voir
la Figure 5-102). Le menu de lecture s’affiche. Voir la Figure 5-111.

Sur le menu du lecteur, touchez Déconnexion. La boite de dialogue de déconnexion
s’affiche au bas de I’écran. Voir la Figure 5-112.

Dans la boite de dialogue de déconnexion, touchez OK pour fermer la connexion du
lecteur (voir la Figure 5-112). L’écran de connexion du lecteur s’affiche. Voir la
Figure 5-101.

Sélectionnez Annuler si vous ne souhaitez pas déconnecter le lecteur.

Remettez le lecteur sur la station d’accueil.
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2 93% M 10:43

Scanner %

Parametres >
Touchez Déconnexion pour
afficher la boite de A propos >
dialogue de déconnexion

\ Déconnexion >

’&e,oh eid.

A better way.

Figure 5-111. Menu déroulant du lecteur Cepheid Link

Scanner >
he

Parameétres >

A propos >

Déconnexion &

Touchez OK pour
déconnecter le lecteur

Déconnecter ?

OK

Annuler

Figure 5-112. Boite de dialogue de déconnexion de Cepheid Link
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5.22.2 Exécution de cartouches lues a partir de Cepheid Link

Une fois les cartouches lues a 1’aide de Cepheid Link, elles sont transportées au systéme
GeneXpert Dx pour effectuer les tests.

Le systéme doit étre configuré pour Cepheid Link avant d’effectuer des tests avec cette
Important procédure. La configuration de Cepheid Link est décrite dans Section 2.14.4.2, Configuration
des communications de I’h6te pour Cepheid Link.

La procédure de commande sera démontrée en utilisant une série d’écrans qui vous
dirigent a lire ou a saisir les informations du test.

Pour effectuer des tests sur le systéme GeneXpert Dx :

1. Sur I’écran d’accueil du systéme GeneXpert Dx, sélectionnez le bouton Créer un
test. Voir la Figure 5-113.

'K GeneXpert® Dx S

Utilisateur Gestion des données Rapports Configuration Maintenance A propos de Utilisateur Detail Use
\' Wy -~ i > k0] |
o ’/ @iﬂ L(-)) @! 1@ f, V2 |I“I,
‘ I - i) Y N >
Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance
Modules B Tests depuis le lancement
Temps || N°idde | Nomdu ‘ - - ’ ’ . |Etatde | Datede .
Nom du N° Id de - e < Utilisateur| Résultat Test Etat |~ S
module Test réchantiion En cours Etat du test : I'échantilion,  module I'erreur| lancement
restant
Disponible
Disponible
Disponible
Disponible

Figure 5-113. Ecran d’accueil du GeneXpert Dx
2. L’écran de commande de test de I’hote s’affiche avec un écran de lecture de code-
barres de la cartouche en superposition. Voir la Figure 5-114.

Sélectionnez le bouton Annuler si vous ne souhaitez pas effectuer de test.

Méme si les champs de données démographiques du patient sont affichés sur les écrans de I'hbte,

Remarque . N L
les données ne peuvent pas étre saisies dans les champs.

Manuel d’utilisation du systéme GeneXpert Dx
302-8378-FR, Rév. C 2023-07

5-112



Consignes d’utilisation

[ Tableau des commandes de test de I'hGte

N°Id du patient | N° Id de I'échantillon | Heure de la commande de Ih..]

l Supprimer toutes les commandes de test de I’ hote
- VY

[ Requéte manuelle ‘

«

LU

B Lire le code-barres de la cartouche

N°Id du patient
N°1d de l'échantillon | Veuillez lire le code-barres de la cartouche.
Nom
tionner un test ¥
Sélectionner un module | Saisie manuelle | |
Nedulot | lacartouche |
Type de test | Echantillon -
Type d'échantilion | -] Autre type d"échantillon | ]
Remarques

-

mog
Mod
Mod

3 Démarrer le test J l Lire le code-barres de la cartouche I | Annuler |
L'hg -

Mod,

Figure 5-114. Tableau des commandes avec écran superposé de lecture de code-barres
de la cartouche

3.  Comme demand¢ a la Figure 5-114, lisez le barre-codes de la cartouche a 1’aide du
lecteur fourni.

Le systéeme GeneXpert Dx va effectuer des requétes sur le systéme Cepheid Link
pour vérifier que la commande existe sur le systéme. Si la commande existe, elle
sera téléchargée vers le systéeme GeneXpert Dx. (voir la Figure 5-115).
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Créer un test

Tableau des commandes de test de I'h6te
N°® Id du patient N° Id de I'échantillon Test STAT Heure de la commande de 1'h...]

P49384753 SamplelD105 Xpert EV Version 3 Normal 112/16/2016:41:01 | Supprimer

I Supprimer toutes les commandes de test de I’ hote

Demande de I'hdte pour la cartouche [008306573104452] envoyée 3 12/16/20 12:27:57.
1 commande(s) téléchargée(s).
La requéte se termine le 12/16/20 12:27:59.

D

N° Id du patient P49384753
N° Id de I'échantillon  SamplelD105

Nom Version
Sélectionner un test | Xpert EV 3 -
Sélectionner un module | A1 -
N° du lot* | Date d'expiration” | Numéro de série de la cartouche” |
Type de test I Echantillon v | |
Type d'échantillon | Autre - | Autre type d'échantillon | | '
Remarques

I Démarrerletestmelecode-barresdelacanouche | [ Annuler l

Figure 5-115. Ecran Créer un test, montrant la requéte de cartouche terminée

4. Dans la section Tableau des commandes de test de I'hdte, (voir la Figure 5-115),
passez en revue la commande. Saisissez si nécessaire des informations ou des
remarques supplémentaires, puis sélectionnez le bouton Démarrer le test. L’écran
d’accueil du GeneXpert apparait, affichant un message demandant de télécharger la
cartouche dans le module, qui est mis en valeur en vert. Voir la Figure 5-116.

Il n’est pas possible de modifier le n° Id du patient (s’il est activé), le n° Id de I'échantillon, les
Remarque informations démographiques du patient ou le test s'il est téléchargé depuis une commande de test
sur Cepheid Link.

5. Sinécessaire, connectez-vous pour démarrer le test.

Vous pouvez surveiller le processus du test ou d’autres indicateurs de statut dans les
zones Modules ou Messages de la fenétre du GeneXpert Dx System. Voir la
Figure 5-34.
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B3 GeneXpert® Dx Systerm

Utilisateur Gestion des

pports Configuration Maintenance Apropos de Utilisateur Detail Usel

N DD e RN &

Créerun test Controle de I'état Arréter le test

Afficher les résultats Définir les tests Maintenance

Modules
Nom du N°Id de e e

5 - . |Etatde | Datede _
- 4155 = Résultat ’ Test ’ Etat | §
module Te; r'échantilion En cours Etat ::stte:ntt I'échantillon I'erreur| lancement

z|SamplelD... |A1 Detail Us..|PASDER... [XpertEV  |Charg...|OK 11119/2012:
pert EV SamplelD105| En attente OK o |

- a

Tests depuis le lancement

Nom du

Utilisateur

Disponible
Disponible
Disponible

E|&(®

- ”

Messages:

MOGUIE AZ: EXECUTION aUn 3UTOIESTIE 1111920 12:20:4/
Module A3: Exécution d'un autotest le 11/19/20 12:20:47
Module A4: Exécution d'un autotestle 11/19/20 12:20:48
L'héte est déconnecté le 11/19/20 12:25:29

L'héte est connecté le 11/119/20 12:25:29.

Veuillez charger la cartouche dans le module A1.

Figure 5-116. Ecran d’accueil GeneXpert montrant le message de téléchargement de cartouche

6. Continuez a lire les cartouches de test en répétant les Etape 1 (page 5-112) a Etape 5
(page 5-114) jusqu’a ce que toutes les cartouches aient été traitées.
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5.23 Informations systéme

Les informations sur le systéme et le logiciel peuvent étre obtenues en cliquant sur le menu
A propos de situé dans le haut de la fenétre GeneXpert Dx System (cf. Figure 5-117) et en
sélectionnant A propos du systéme GeneXpert® DX. La fenétre A propos du GeneXpert Dx
System s’affiche. Voir Figure 5-118.

r A
n GeneXpert® Dx System ‘ == l&l
Utilisateur Gestion des données Rapports Configuration Maintenance | A propos de ‘ Utilisateur Detail User,

A propos de GeneXpert® Dx System 7=

, 0 ® N2 7
. , ® i :

Modules Tests depuis le lancement

v a

Etat de
I'erreur

Datede .
lancement

g Temps N°Id de
En cours Etat du test I'échantilion
restant |

Nom du

Nom du N°Id de module

module Test | pschantil..

‘Utilisateur Résultal’ Test ’ Etat

Disponible
Disponible
Disponible
Disponible

Z(&|&|=

Figure 5-117. Menu déroulant A propos de GeneXpert Dx System

La fenétre A propos du GeneXpert Dx System affiche des informations spécifiques sur
I’instrument et le logiciel comme :

. le numéro de version du logiciel ;

. la déclaration des droits d’auteur ;

. différents numéros de version d’utilitaires logiciels utilisés sur le systéme ;
. les numéros de série des instruments et la version du micrologiciel ;

. les numéros des modules et les numéros de version des micrologiciels.

Pour afficher le contrat de licence du logiciel GeneXpert Dx, cliquez sur le bouton
Licence. Consultez la Figure 5-118, Fenétre A propos du GeneXpert Dx System.
L’intégralité du contrat de licence du logiciel peut étre consultée en faisant défiler le
document dans Adobe Reader. Fermez Adobe Reader lorsque vous avez terminé.

Cliquez sur Fermer pour fermer la fenétre A propos du GeneXpert Dx System.
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[ B A propos de GeneXpert® Dx System

GeneXpert® Dx System
Version 6.5

© 2001-2020 Cepheid.

All rights reserved.

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or any portion of it, may resultin severe civil and criminal
penalties, and will be prosecuted to the maximum extent possible
under the law.

Version de la base de données: gx_dbo 4.0.0.0

SCL Database Version: Microsoft SCL Server 12.00.5571
Java Runtime Environment Version: Oracle Corporation 1.8.0_131
Instrument [A]

Numéro de série de instrument: 810379

Version du micrologiciel de passerelle: 2.0.18

Version du gestionnaire de téléchargement de passerelle: 1.0.7
Module [A1]

Version du micrologiciel: 3.3.4

Démarrer laversion de chargeur: 2.0.4

Version CPLD: 3.0

Module [AZ]

Version du micrologiciel: 3.3.4

Démarrer laversion de chargeur: 2.0.4

Version CPLD: 3.0

Module [A3]

Version du micrologiciel: 2.3.4

Démarrer laversion de chargeur: 2.0.4

Version CPLD: 3.0

Module [A4]

Version du micrologiciel: 3.3.4

Démarrer laversion de chargeur: 2.0.4

Version CPLD: 3.0

Ll

| Licence | | Fermer |

Figure 5-118. Fenétre A propos du GeneXpert Dx System
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6 Procédures d’étalonnage

Ce chapitre décrit les opérations suivantes :

. Section 6.1, Etalonnage

. Section 6.2, Contrdle qualité

. Section 6.3, Contrdles qualité externes

. Section 6.4, Tests qualitatifs vs tests quantitatifs
. Section 6.5, Rapports d’évolution du contréle

6.1 Etalonnage

L’étalonnage de I’instrument GeneXpert n’est pas requis au cours de la configuration
initiale du systéme. Cepheid effectue tous les étalonnages requis avant 1’expédition du
systéme. Cependant, Cepheid recommande de contrdler annuellement le systéme a partir
de son utilisation initiale afin d’assurer un étalonnage correct. Selon la fréquence
d’utilisation et d’entretien de chaque systéme, des contrdles plus fréquents de
I’étalonnage peuvent étre recommandés. Le systéme est congu pour mesurer la
performance des modules a I’aide des contréles de test internes. Dans 1’éventualité d’un
emplacement de module, le module de remplacement fourni devra étre étalonné avant de
I’expédition.

Un opérateur ou un ingénieur technique GeneXpert disposant d’une autorisation
d’utilisateur Administrateur peut effectuer des contrdles d’étalonnage dans le cadre de la
maintenance annuelle. Contacter le service d’assistance technique de Cepheid pour
obtenir des informations sur les controles d’étalonnage. Consultez la section Assistance
Technique de la Préface pour obtenir les coordonnées nécessaires.

6.2 Contréle qualité

Le contréle qualité est une partie importante du test diagnostique in vitro, car il permet

d’assurer la bonne réalisation des tests et le bon fonctionnement du systéme GeneXpert
Dx. Le systeme GeneXpert Dx effectue automatiquement un contréle qualité interne sur
chaque échantillon. Pendant chaque test, le systéme utilise un ou plusieurs des controles
suivants qui doivent étre positifs pour signaler un résultat de test négatif :

. Contréle du traitement de I'échantillon (CTE)—contréle qui permet d’assurer qu’un
échantillon a été correctement traité. Le controle du traitement de I’échantillon, qui
est inclus dans la cartouche, est traité avec 1’échantillon et détecté par PCR.

Manuel d'utilisation du systéeme GeneXpert Dx 6-1
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. Controle interne (Cl}—permet de vérifier la performance des réactifs PCR et
I’absence d’une inhibition importante susceptible d’empécher I’amplification
par PCR.

. Contréle endogéne (CE)—permet de normaliser les cibles et/ou d’assurer qu’une
quantité suffisante d’échantillon a été utilisée dans le test. Le contrdle endogéne
provient de 1’échantillon test.

Outre les contréles, le systéeme GeneXpert Dx effectue une vérification de la sonde
pendant la premiére étape du test. La vérification de la sonde controle la présence et
I’intégrité des sondes marquées. Le statut Réussite pour la vérification de la sonde
indique que les résultats de la vérification de la sonde satisfont aux critéres
d’acceptation.

6.3 Controles qualité externes

Des controles externes peuvent étre utilisés conformément aux organisations
d’accréditation locales, régionales ou nationales, selon les besoins. L’évolution des
contrdles externes peut étre évaluée si un type de test controle externe est attribué lors de
la création du test. Pour plus d’informations, consultez I’étiquette qualité ou la notice
spécifique au test sélectionné. Lors de la commande de test, sélectionnez le type de test
approprié¢ pour les contréles en cours de test.

6.4 Tests qualitatifs vs tests quantitatifs

Le rapport d’évolution du contréle peut étre généré pour des tests qualitatifs et des tests
quantitatifs. Apres avoir sélectionné le test, pour suivre I’évolution des résultats de tests
quantitatifs, cochez la case Utiliser les données quantitatives. Pour les tests qualitatifs, la
case a cocher Utiliser les données quantitatives est grisée.

Il est possible de suivre I'évolution des résultats de tests qualitatifs pour un test utilisant des

Remarque données quantitatives. Ne cochez pas la case Utiliser les données quantitatives.

6.5 Rapports d’évolution du contréle

Les rapports d’évolution du contrdle peuvent étre utilisés pour vérifier la qualité du
systéme, des réactifs ou des échantillons. Par exemple, un rapport d’évolution du
controle négatif peut étre généré pour vérifier la contamination croisée. D’autres rapports
d’évolution du contrdle externe peuvent étre générés pour vérifier la dégradation du
réactif.

La procédure ci-dessous décrit comment créer des rapports d’évolution du contréle pour des tests

Remarque qualitatifs et des tests quantitatifs.
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Pour afficher les évolutions du controle :

1. Dans la fenétre du GeneXpert Dx System sur le menu Rapports, cliquez sur Rapport
d’évolution du contrdle (cf. Figure 6-1). La boite de dialogue Rapport d’évolution du
contrdle s’affiche. Consultez la Figure 6-2.

~

rn GeneXpert® Dx System - - - lcl W= é]w
Utilisateur Gestion des données rts | Configuration Maintenance A propos de Utilisateur Detail Use
| Rapport d'échantillon = >~ D |
| Rapport sur le patient %' @@ ﬂ A Iy I

..' Rapport d'évolution du contréle @Jk' @ 8 \'l

Journal systéme Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance
Rapport de statistiques de test

| Qualification d'installation L . Tests depuis le lancement i
Test I.é::lf"‘t'ifm Encours | Etat au test ré'::nfnctliflon :?:ln:l: ‘”ﬁ"s‘“e"r T ‘ Test ‘ - .E-LT'[:.Tr la?la{::n?:m
restant :
Disponible
Disponible
Disponible
Disponible
|| T
Figure 6-1. Ecran du GeneXpert Dx System affichant le menu Rapports
2. Sélectionnez la plage de dates. Sélectionnez Tous pour inclure tous les tests, ou
cliquez sur le bouton Sélectionner pour filtrer les tests en précisant une plage de
dates.
3. Sélectionnez le test pour générer le rapport d’évolution du contrdle. Consultez la
Figure 6-2 pour une sélection de tests qualitatifs et la Figure 6-4 pour une sélection
de tests quantitatifs.
Remarque Le suivi de I'évolution du contréle n’est pas disponible pour les tests quantitatifs de rapports en %.
4.  Sile test sélectionné est un test qualitatif, la case a cocher Utiliser les données
quantitatives n’est pas affichée (cf. Figure 6-2). Si le test sélectionné est un test
quantitatif, la case a cocher Utiliser les données quantitatives sera disponible (cf.
Figure 6-4). Cochez la case Utiliser les données quantitatives pour générer un rapport
d’évolution du contrdle utilisant les données quantitatives.
5. Sile test contient plusieurs numéros de lots de réactifs, sélectionnez le numéro du lot
a utiliser dans le rapport d’évolution du contréle en utilisant le menu déroulant
Numéro de lot de réactifs.
Manuel d’utilisation du systeme GeneXpert Dx 6-3
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(S

Plage de dates
® Tous
() Sélectionner
Tests
Sélectionner Test Version
[ Xpert GBS 3
J Xpert HIV-1 Viral Load 1
J Xpert MRSA_SA Nasal 1
[ Xpert MTB-RIF US IVD 1
J Xpert NG 3
[ Xpert RSV 1
J Xpert SA Nasal Complete G3 5
[v] Xpert-C. difficile G2 2
Numéro de lot de réactifs Tous N
Types de test
[v| Contréle négatif 1 [~] Contréle négatif 2 [Z] Contréle négatif 3
[Z] Contréle positif 1 [Z] Contréle positif 2 [Z] Contréle positif 3

[_] Echantillon

Type de données
Sélectionner des analytes | [Vi valeur finale [Vi Cycle au seuil

[~1 Exclure les tests pour lesquels un analyte cible est positif

| Générer un fichier de rapport | | Apercu du PDF l | Fermer

|

4

Figure 6-2. Boite de dialogue Rapport d’évolution du contréle montrant le test

6.

qualitatif sélectionné

Définissez les critéres suivants pour afficher les évolutions qui vous intéressent :

*  Options de tests qualitatifs (cf. Figure 6-2) :

»  Types de tests : sélectionnez les types d’évolution de controle externe a
évaluer. Pour I’exemple utilisé dans ce chapitre, Contréle Négatif 1 a été

sélectionné.

*  Bouton Sélectionner des analytes : sélectionnez les analytes. Appuyez sur
le bouton Sélectionner des analytes pour afficher les analytes applicables a
ce test. La boite de dialogue Sélectionner des analytes s’affiche. Consultez

la Figure 6-3.

*  Vérifiez que les analytes souhaités sont indiqués dans la colonne

Analytes sélectionnés.

*  Sides analytes supplémentaires doivent étre ajoutés a la colonne
Analytes sélectionnés, surlignez 1’analyte dans la colonne Analytes
disponibles, cliquez sur la touche Fléche droite pour déplacer 1’analyte
vers la colonne Analytes sélectionnés et appuyez sur le bouton OK. La

boite de dialogue Sélectionner des analytes se ferme.
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»  Sides analytes doivent étre retirés de la colonne Analytes sélectionnés,
surlignez I’analyte dans la colonne Analytes sélectionnés, cliquez sur
la touche Fléche gauche pour déplacer I’analyte vers la colonne
Analytes disponibles et appuyez sur le bouton OK. La boite de dialogue
Sélectionner des analytes se ferme.

\{Sélectionner des analytes T——
Analytes disponibles Analytes sélectionnés
Toxin B SPC

A]v!

N\,

* OK H Annuler |

—

Figure 6-3. Boite de dialogue Sélectionner des analytes

»  Type de données : sélectionnez le type de données. Pour cet exemple,
les données Cycle au seuil et Valeur finale sont sélectionnées pour étre
évaluées.

»  Case a cocher Exclure les tests pour lesquels un analyte cible est positif :
sélectionnez cette case pour ne pas inclure dans le rapport les tests dans
lesquels I’analyte cible est positif.

*  Options de tests quantitatifs (cf. Figure 6-4) :

*  Types de tests : sélectionnez les types d’évolution de contrdle externe a
évaluer. Pour I’exemple utilisé dans ce chapitre, Controle positif 1 a été
sélectionné.

*  Case a cocher Afficher la valeur quantitative en log10 : sélectionnez le
format des données a afficher. Pour I’exemple utilisé dans ce chapitre,
Afficher la valeur quantitative en log10 a été sélectionné.

*  Bouton Personnaliser les limites du graphique : sélectionnez les limites des
données a utiliser pour afficher les données. Appuyez sur le bouton
Personnaliser les limites du graphique. La boite de dialogue Personnaliser
les limites du graphique s’affiche. Consultez la Figure 6-5.

Pour chaque Type de test sélectionné, saisissez les valeurs pour Cible,
Limite supérieure et Limite inférieure. Pour cet exemple, la valeur de Cible a
été réglée sur 200,00, Limite inférieure sur 96,00 et Limite supérieure sur
991,00. La Cible doit étre entre la Limite supérieure et la Limite inférieure.
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Plage de dates
® Tous

() Sélectionner

Tests

Sélectionner [ Test Version

[ |DEMO_MELT1_1 |so

[vi |HIV-1 Quant IUO CE |1

J |HIV-Factory Assay-VD 1

[ |ProbeCheckErrors 5007 5008 5009 /SO

[ Test sans titre |so

] |Xpert BCR-ABL Monitor IS il

[ Xpert CDIFFICILE |3

O Xpert CT_NG 3 =

Numeéro de lot de réactifs Tous ¥ | [v] Utiliser les données quantitatives

 Types de test

[V Contréle positif 1 [Z] Contréle positif 2 [Z] Contréle positif 3

[Z] Afficher la valeur quantitative en log10

£4
i atif

Personnaliser les limites du graphique

‘ Générer un fichier de rapport | I Apercu du PDF | | Fermer |

A

Figure 6-4. Boite de dialogue Rapport d’évolution du contréle montrant le test

quantitatif sélectionné

r

n Personnaliser les limites du graphique g
Type de test Cible Limite inférieure Limite supérieure

Contréle positif 1 98 96 100
Contrdle positif 2
Contrdle positif 3

l |

I

OK ‘ ’ Annuler

Figure 6-5. Boite de dialogue Personnaliser les limites du graphique

7.  Aprés avoir sélectionné les critéres d’évolution, cliquez sur une ou plusieurs des
options suivantes :

Générer un fichier de rapport : crée un fichier PDF et I’enregistre a
I’emplacement précisé. Cliquez sur le bouton Générer un fichier de rapport dans
la boite de dialogue Rapport d’évolution du contrdle (consultez la Figure 6-2
pour les évolutions de test qualitatif et la Figure 6-4 pour les évolutions de test
quantitatif) pour créer le fichier PDF du rapport. La boite de dialogue Générer
un fichier de rapport s’affiche (cf. Figure 6-6), et permet d’enregistrer le fichier
a I’emplacement précisé.

6-6
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Cliquez sur le bouton Enregistrer une fois parvenu a I’emplacement spécifique.
Pour afficher le Rapport d’évolution du contréle, naviguez jusqu’a

I’emplacement ou il a été enregistré, ouvrez le rapport et imprimez-le si vous le
souhaitez.

Cliquez sur le bouton Annuler pour ne pas enregistrer le rapport d’évolution du
controle si vous le souhaitez.

Remarque Rapports.

Par défaut,

I'emplacement pour I'enregistrement du rapport d’évolution du contréle est le dossier

Apergu du PDF : crée un fichier PDF et affiche le fichier dans la fenétre Adobe
Reader. Cliquez sur le bouton Apergu du PDF dans la boite de dialogue Rapport
d’évolution du contrdle (consultez la Figure 6-2 pour les évolutions de test
qualitatif et la Figure 6-4 pour les évolutions de test quantitatif) pour créer le
fichier PDF du rapport (cf. Figure 6-7). Le fichier PDF peut étre imprimé et
enregistré a partir du logiciel Adobe Reader.

Remarque

Le Rapport d’évolution du contrdle peut étre trés long, en fonction du nombre de types de test et de
types de données sélectionnés.

Fermer : cliquez sur Fermer une fois terminé pour fermer la boite de dialogue
Rapport d’évolution du contréle ou si vous ne souhaitez pas générer un rapport
d’évolution du contréle.

n Générer un fichier de rapport - @
Enregistrer dans : | ] Report v | @ @ @ @@
I temp

D Informe_de_tendencias_de_control_HIV-1_Quant_IUO_CE_2019.03.17_15.07.03.p|
D Informe_de_tendencias_de_control_Xpert_EV_Assay_2019.03.17_15.27.33.pdf
D Informe_de_tendencias_de_control_Xpert_EV_Assay_2019.03.17_15.28.52.pdf
[} patient_Trend_Report_HIV-1_Quant_IUO_CE_2019.03.17_16.25.00.pdf

[y specimen_Report_2019.03.17_16.03.17.pdf

| (777777 G G 7 | »
| Nom du fichier: |évolution_du_contréle_Xpen-C._difﬁcile_G2_2019.04,27_14.13.03‘de|

Type de fichier: | GeneXpert® Fichiers de rapport (.pdf) |
[l I Enregistrer I | Annuler |

Figure 6-6. Boite de dialogue Générer un fichier de rapport
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Rapport_d_évolution_du_contrd
File Edit View Window Help

|®@U%‘ Q/3|—+|ﬁ|@@l,!" CommentéShare

[enexpert PC 07/27/22 17:42:20

Rapport d'évolution du contrdle

- Criteres de sélection -

Plage de dates: Tous

Test: Xpent-C. difficile G2
Version du test: 2

Numéro de lot de réactifs: Tous

Types de test: Contréle négatif 1

Analytes: SPC, Toxin B

Type de données: Cycle au seuil, Valeur finale

- 4 test(s) trouve(s) -

Informations sur les journaux d'évolution

Plage de dates: 07/20/22 - 07/26/22
Nombre de tests représentés graphiquement: 4

Nombre de tests non représentés 0

graphiquement(”):

Remarque(”) : les tests avec des erreurs, interrompus ou arrétés avec un nombre de
données insuffisant sont exclus du graphique d'évolution.

Figure 6-7. Exemple de rapport d’évolution du contréle dans la fenétre Adobe Reader

Le fichier créé dans Adobe Reader peut étre enregistré dans le dossier Rapports ou
enregistré sur un autre dispositif.

Un exemple de rapport d’évolution du contréle pour un test qualitatif (C. difficile G2)
est montré dans la Figure 6-8 et la Figure 6-9. Un exemple de rapport d’évolution du
contrdle pour un test quantitatif (Xpert HIV-1 Viral Load) est montré dans la Figure 6-10
et la Figure 6-11.

Remarque Le test Xpert HIV-1 Viral Load n’est pas disponible aux Etats-Unis.
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GeneXpert PC 07/27/22 17:42:20
Rapport d'évolution du contréle

- Critéres de sélection -

Plage de dates: Tous

Test: Xpert-C. difficile G2
Version du test: 2

Numeéro de lot de réactifs: Tous

Types de test: Contréle négatif 1

Analytes: SPC, Toxin B

Type de données: Cycle au seuil, Valeur finale

- 4 test(s) trouvé(s) -

Informations sur les journaux d'évolution

Plage de dates: 07/20/22 - 07/26/22
Nombre de tests représentés graphiquement: 4

Nombre de tests non représentés 0
graphiquement(*):

Remarque(*) : les tests avec des erreurs, interrompus ou arrétés avec un nombre de
données insuffisant sont exclus du graphique d'évolution.

Type de test: Contréle négatif 1

Résultat du test: Nombre de résultats de test
Nombre de résultats de test pour [Toxigenic C.diff 4

NEGATIVE] :

Nom de l'analyte: Contréle négatif 1, SPC
Utilisation: CTE

Le nombre de résultats d'analyte[REUSSITE]: 4

Le nombre de résultats d'analyte[ECHEC]: 0

Le nombre de résultats d'analyte[NON VALIDE]: 0

Le nombre de résultats d'analyte[NON TESTE]: 0

Le nombre de résultats d'analyte[SO]: 0

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 sur 2

Figure 6-8. Exemple de Rapport d’évolution du contrdle de test qualitatif (C. difficile), Page 1

Remarque Le rapport d’évolution du contrdle indiquera Ct=0 comme « non conforme a I'échelle ».
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GeneXpert PC 07/27/22 17:42:20
Rapport d'évolution du contréle
Evolution du cycle au seuil - Contréle négatif 1, SPC
Ct moy: 33,3 Ct min.: 31,8
% CV: 4,54 Ct max.: 35,4
40 4
30 - 7 -
O 201
10 4
0 . : : .
juil-20-22 juil-22-22 juil-24-22 juil-26-22
Date
REUSSITE ® ECHEC & NON VALIDE
NON CONFORME A LECHELLE = SO
Evolution de la valeur finale - Controle négatif 1, SPC
Valeur finale moy: 272,0 Valeur finale min.: 179,0
% CV: 24,26 Valeur finale max.: 329,0
500 -
I, 400 -
LY
m 300 -
=
=
= 200 -
L]
™ 100 -
=
1] : . - .
juil-20-22 juil-22-22 juil-24-22 juil-26-22
Date
' REUSSITE e ECHEC & NONVALIDE
NON CONFORME A LECHELLE = SO
Nom de l'analyte: Contréle négatif 1, Toxin B
Utilisation: Cible
Le nombre de résultats d'analyte[POS]: 0
Le nombre de résultats d'analyte[NEG]: 4
Le nombre de résultats d'analyte[NON VALIDE]: 0
Le nombre de résultats d'analyte[NON TESTE]: 0
GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 2 sur 2

Figure 6-9. Exemple de Rapport d’évolution du contréle de test qualitatif (C. difficile), Page 2
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07/18/22 17:42:20
GeneXpert PC

Rapport d'évolution du contréle

- Critéres de sélection -

Plage de dates: Tous

Test: HIV-1 Quant CE

Version du test: 1

Numéro de lot de réactifs: Tous

Types de test: Controdle positif 1

LQL 40 (log 1,60) copies/mL

uQL 1,00E07 (log 7,00) copies/mL

- 3 test(s) trouvé(s) -

Informations sur les journaux d'évolution

Plage de dates: 04/10/22 - 07/08/22
Nombre de tests représentés graphiquement: 3

Nombre de tests non représentés 0
graphiquement(*):

Remarque(*) : Les résultats de test qui donnent ERREUR, NON VALIDE, PAS DE
RESULTAT ou aucune valeur quantitative sont exclus du graphique d'évolution.

Type de test: Controle positif 1

Cible: 1,00E06 (log 6,00) copies/mL

Limite inférieure: 96 (log 1,98) copies/mL

Limite supérieure: 2,00E06 (log 6,30) copies/mL
GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 sur 2

Figure 6-10. Exemple de Rapport d’évolution du contrdle de test quantitatif (HIV-1 Viral Load), Page 1

Remarque Le test Xpert HIV-1 Viral Load n’est pas disponible aux Etats-Unis.
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GeneXpert PC 07/18/22 17:42:20
Rapport d'évolution du contrdle

1,00E07
8,00ED6 -

-
E & o0e0e
w
[ui]

= 4,00E06
=)
[&]
2.00EQ8 1 Umitemérieure
0,00EDD - Lirnite inférisure
04-22 05.22 06-22 07-22
Date

Dans les plages de réféerence ® Hors des plages de référence

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 2 sur 2

Figure 6-11. Exemple de Rapport d’évolution du contréle de test quantitatif (HIV-1 Viral Load), Page 2

Remarque Le test Xpert HIV-1 Viral Load n’est pas disponible aux Etats-Unis.
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7 Précautions et limites opérationnelles

Vous devez connaitre les précautions et les limites suivantes du systéme afin d’assurer un
fonctionnement et des résultats corrects.

. Section 7.1, Précautions de sécurité
. Section 7.2, Laboratoire
. Section 7.3, Instrument et logiciel

. Section 7.4, Test

. Section 7.5, Cartouche

7.1 Précautions de sécurité

Les données utilisateur enregistrées sur le systéme peuvent comprendre les informations
personnelles sur la santé des patients telles que le nom, le n° Id du patient et les résultats
de test. Cepheid recommande vivement de mettre en place des mesures de sécurité
physiques, techniques et administratives afin de protéger la confidentialité et 1’intégrité
des données des patients, telles que la limitation de I’accés au réseau et au systéme,
I’obligation d’authentification des utilisateurs, la mise a jour des logiciels antivirus et
ainsi de suite, conformément aux lois et réglementations en vigueur sur la confidentialité
des données. Plus particuli¢rement, des mots de passe uniques et robustes doivent étre
utilisés par tous les utilisateurs du systéme et ne doivent pas étre désactivés. Demandez a
la personne en charge de la sécurité de votre établissement de s’assurer que toutes les
lois et réglementations en vigueur sont respectées.

7.2 Laboratoire

Avant d’installer le systéme GeneXpert Dx, vérifiez que votre laboratoire répond aux
exigences environnementales spécifiées dans le Chapitre 4, Caractéristiques et
spécifications des performances.

. Placez le systéme GeneXpert Dx dans un environnement abrité, car il est congu
uniquement pour un usage a 1’intérieur.

. Prévoyez au moins 5 cm (2 po) d’espace de chaque c6té de I’instrument GeneXpert
pour garantir une ventilation adéquate.

. Ne placez pas I’instrument GeneXpert a proximité des aérations d’autres instruments
ou d’unités de traitement de 1air.

Manuel d'utilisation du systéeme GeneXpert Dx 741
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7.3 Instrument et logiciel

Veillez a réaliser les étapes suivantes :

. En cas d’utilisation d’un onduleur, connectez le systéme GeneXpert Dx a un
onduleur et a un circuit CA mis a la terre correctement. Consultez le Chapitre 4,
Caractéristiques et spécifications des performances pour connaitre les exigences
¢lectriques.

. Utilisez le systéme GeneXpert Dx pour les applications de diagnostic in vitro
uniquement.

. Lorsqu’un test est en cours :
e  Ne déplacez pas I’instrument.
*  N’exécutez aucun autre logiciel.
*  Ne modifiez ni la date ni I’heure.
*  Ne pas de déconnecter du systéme d’exploitation.
e Ne pas modifier le mot de passe du compte du systéme d’exploitation.
*  Ne pas mettre a jour le logiciel antivirus ni effectuer d’analyse.

*  Ne pas effectuer de mises a jour Windows.

7.4 Test

Pour chaque test, assurez-vous de respecter les instructions de la notice spécifique au test
sélectionné, qui précisent les exigences applicables aux tests.

7.5 Cartouche

® Les cartouches GeneXpert sont congues pour un usage unique exclusivement. Afin
d’éviter une contamination croisée et des situations présentant un risque biologique,
n’utilisez chaque cartouche qu’une seule fois.

En cas de perte de communication avec un module une fois qu’un test a été commandé et
attribué a un module, mais avant le chargement de la cartouche et le verrouillage de la porte,
un message d’erreur s’affiche indiquant a ’'opérateur de ne pas poursuivre le chargement de
la cartouche et le verrouillage de la porte. Si les instructions contenues dans le message
sont suivies, la cartouche peut étre introduite a nouveau dans un autre module. Toutefois, si
la cartouche est chargée et la porte est verrouillée au moment ou la perte de communication
avec le module survient, aucun résultat ne sera fourni a la fin du test et la cartouche ne doit
pas étre réutilisée.

Important
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8 Risques

Ce chapitre décrit les éventuels risques pour la sécurité rencontrés avec le systéme
GeneXpert Dx. 11 est impératif de respecter les précautions indiquées dans ce chapitre
pour garantir une utilisation stire de I’appareil. Les thémes abordés sont les suivants :

. Section 8.1, Précautions générales en matiére de sécurité
. Section 8.2, Mises en garde utilisées dans ce manuel

. Section 8.3, Déplacement de I’instrument

. Section 8.4, Etiquettes de sécurité sur I’ instrument

. Section 8.5, Sécuirté laser

. Section 8.6, Sécurité ¢lectrique

. Section 8.7, Sécurité chimique

. Section 8.8, Sécurité relative aux risques biologiques

. Section 8.9, Données environnementales

8.1 Précautions générales en matiere de sécurité

Avant de commencer a utiliser le systéme GeneXpert Dx, vous devez lire le manuel
intégral et vous familiariser avec les informations relatives a la sécurité fournies.
L’utilisation de commandes, la réalisation de réglages ou de procédures autres que ceux
indiqués dans le présent manuel peuvent se traduire par une exposition a des risques
pouvant entrainer des blessures du personnel ou I’endommagement du systéme.

Les dispositifs de protection de ’appareil peuvent étre entravés en cas d’utilisation
d’accessoires non fournis ou non recommandés par le fabricant, ou si la maniére
d’utiliser ’appareil differe de celle décrite par le fabricant. N’utilisez pas I’appareil dans
une atmospheére dangereuse ou avec des produits dangereux pour lesquels I’appareil n’est
pas congu.

8.2 Mises en garde utilisées dans ce manuel

Plusieurs notes de sécurité sont utilisées dans le manuel pour signaler des risques pour la
sécurité potentiels lors de I’opération et de la maintenance de I’instrument. Les types de
mises en garde utilisés dans ce manuel sont :

Avertissement - - " - T "
Un avertissement signale I’éventualité d’effets indésirables, de risques de blessures ou de

mort auxquels s’expose I'utilisateur ou tout autre membre du personnel en cas de non-
respect des précautions ou des instructions.
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Attention

Important

Remarque

Risques
biologiques

>

Avertissement

>

Avertissement

>

Avertissement

>

Avertissement

>

Attention

>

Une mise en garde signale qu’un endommagement du systéme, ou des résultats non valides
peuvent survenir si 'utilisateur ne respecte pas les conseils fournis.

Des indicateurs importants mettent en évidence les informations essentielles a I'’exécution
d’une tache ou a 'optimisation des performances du systéme.

Une remarque identifie des informations qui s’appliquent uniquement a des cas ou des taches
spécifiques.

Les avertissements suivants sont utilisés dans ce manuel :

Un avertissement de risque biologique signale que le personnel ou I'instrument peut étre
exposé a un risque biologique. Respectez les instructions fournies dans le manuel et
appliquez les protocoles de laboratoire habituels relatifs aux risques biologiques pour
réduire toute éventualité d’exposition.

Un avertissement de risque électrique signale un risque de choc électrique pouvant
entrainer des blessures ou la mort de l'utilisateur ou d’autres membres du personnel.
Respectez les instructions fournies dans le manuel et prenez les mesures de protection
appropriées pour éviter tout choc électrique. N'’essayez pas d’ouvrir ou de retirer les
couvercles de I'instrument. Cela pourrait vous exposer a un risque électrique.

Un avertissement général signale un risque pour lequel il n’existe pas de symbole dédié
dans le manuel. Dans le manuel, ces avertissements sont accompagnés d’informations
supplémentaires sur le risque et comment I’éviter.

Un avertissement d’objet lourd signale qu’un objet est lourd et I’éventualité de blessures au
personnel si I'objet est soulevé de maniére non appropriée. Respectez les instructions et
utilisez des techniques de levage appropriées ou des dispositifs d’aide au levage lors du
levage d’objets lourds.

Ce type d’étiquette d’avertissement indique que la zone contient un laser de classe 2 et se
trouve sur le lecteur de codes barres. Les lasers de classe 2 sont sirs dans des conditions
raisonnablement prévisibles de fonctionnement, notamment I’utilisation d’instruments
optiques pour la visualisation intra-faisceaux. Ne pas fixer le faisceau laser.

Les mises en garde suivantes sont utilisées dans ce manuel :

Une mise en garde générale signale I'’éventualité d’endommagement de I’appareil pour
laquelle il n’existe pas de symbole dédié dans le manuel. Dans le manuel, ces mises en
garde sont accompagnées d’informations supplémentaires sur la maniére d’éviter un
endommagement de I’appareil.

Attention Une mise en garde contre une perte de données signale I’éventualité d’une perte de données
- ou d’une corruption de données si les procédures appropriées ne sont pas respectées. Dans
'3 le manuel, cette mise en garde sera accompagnée d’informations supplémentaires sur la
. maniére d’éviter la perte de données.
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8.3 Déplacement de I'instrument

A cause du poids de I’instrument GeneXpert GX-XVI (cf. Poids dans la Section 4.2,
Spécifications générales), ne tentez pas de soulever I’instrument sans I’aide nécessaire ou
sans avoir recu une formation de sécurité adaptée. Le poids du GeneXpert GX-I, du
GeneXpert GX-1I et du GeneXpert GX-IV ne pose pas de risque dans des conditions
normales.

Avertissement
Le levage ou le déplacement de I'instrument GeneXpert GX-XVI sans I'aide nécessaire ou

A sans avoir regu une formation de sécurité adaptée peut entrainer des blessures ou un
ﬁ endommagement de I'instrument.

8.4 Etiquettes de sécurité sur I'instrument

Le Tableau 8-1 indique les étiquettes de sécurité électrique qui peuvent étre présentes sur
les instruments GeneXpert.

Tableau 8-1. Etiquettes de sécurité électrique présentes sur les instruments

Etiquette Description
Indique que l'interrupteur de mise sous tension principal est en position
| MARCHE.
O Indique que Pinterrupteur de mise sous tension principal est en position ARRET.

Indique que cette borne recoit ou fournit un courant alternatif ou une tension
alternative.

Le Tableau 8-2 indique les autres étiquettes de sécurité qui peuvent &tre présentes sur les
instruments GeneXpert.

Tableau 8-2. Autres étiquettes de sécurité sur les instruments.

Etiquette Description

Signale un risque potentiel qui n'est pas défini par d’autres étiquettes
d’avertissement. Consultez le manuel d’utilisation ou de maintenance pour plus
de renseignements ou les informations supplémentaires qui peuvent figurer sur
I'étiquette. Prenez les mesures de protection appropriées.

Signale un risque biologique potentiel. Les échantillons biologiques, tels que les
tissus, les liquides corporels et le sang humain et animal, peuvent transmettre
des maladies infectieuses. Respectez les réglementations locales, régionales et
nationales en vigueur en matiére de sécurité lors de la manipulation et de
I'élimination des échantillons.

Signale qu’au sein de I'Union européenne les déchets électriques et
électroniques doivent étre triés conformément a la directive 2002/96/CE.
Respectez les réglementations environnementales locales, régionales et
nationales en vigueur en matiére d’élimination des déchets électriques et
électroniques.

1= > [>
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8.5 Seécuirté laser

Le symbole de rayonnement laser indique qu’il peut y avoir une lumiére laser dans la

% Les systemes GeneXpert Dx utilisent un laser de classe 2 pour le lecteur de codes barres.

zone. Prendre des précautions pour prévenir toute exposition.

Ne pas fixer le faisceau laser.

8.6 Sécurité électrique

Avertissement

Des risques électriques existent a I'intérieur des instruments GeneXpert. N’essayez pas de
retirer les couvercles de I'instrument. Cela pourrait vous exposer a des risques électriques
et entrainer des blessures ou la mort.

Le boitier de I’instrument GeneXpert est congu pour vous protéger des risques de choc
¢lectrique. Dans des conditions normales d’utilisation, vous étes protégé des risques de
choc électrique.

Seuls des techniciens de maintenances diment formés doivent ouvrir les couvercles des
instruments GeneXpert. Cepheid offre la formation nécessaire.

8.7 Sécurité chimique

Respectez les procédures de sécurité de laboratoire standard pour la manipulation de
produits chimiques.

Les échantillons biologiques, appareils de transfert et cartouches usagées doivent
étre considérés comme étant susceptibles de transmettre des agents infectieux
exigeant des précautions standard. Suivre les consignes environnementales
d’¢élimination des déchets de 1’établissement pour 1’¢limination appropriée des
cartouches usagées et des réactifs non utilisés. Ces matériaux peuvent présenter

des caractéristiques de déchets chimiques dangereux exigeant des procédures
d’élimination spécifiques au niveau national ou régional. En 1’absence de directives
claires de la réglementation nationale ou régionale sur I’élimination appropriée,

les échantillons biologiques et les cartouches usagées doivent étre €liminés
conformément aux directives de manipulation et d’élimination des déchets médicaux
de I’OMS (Organisation Mondiale de la Sant¢).

Les fiches techniques santé/sécurité (FTSS) de tous les réactifs fournis avec ce
systéme sont disponibles sur demande aupres du Service d’assistance technique de
Cepheid, et sont consultables sur les sites Internet de Cepheid (www.cepheid.com et
www.cepheidinternational.com).

Reportez-vous au site Internet de Cepheid pour de plus amples informations en
matiere de santé et de sécurité environnementales en lien avec les produits Cepheid.

8-4

Manuel d’utilisation du systéme GeneXpert Dx
302-8378-FR, Rév. C 2023-07



Risques

8.8 Sécurité relative aux risques biologiques

Les échantillons biologiques, appareils de transfert et cartouches usagées doivent étre
considérés capables de transmettre des agents infectieux exigeant des précautions
standard. Suivez les consignes environnementales d’élimination des déchets de votre
institution concernant 1’élimination appropriée des cartouches usagées et des réactifs non
utilisés. Ces matériaux peuvent présenter des caractéristiques de déchets chimiques
dangereux exigeant des procédures d’élimination spécifiques au niveau national ou
régional. En I’absence de directives claires de la réglementation nationale ou régionale
sur I’¢élimination appropriée, les échantillons biologiques et les cartouches usagées
doivent étre éliminées conformément aux directives de manipulation et d’élimination des
déchets médicaux de ’OMS [Organisation Mondiale de la Santé].

8.9 Données environnementales

. Recyclabilité des matériels d’emballage : de nombreux éléments de 1’emballage
d’expédition peuvent étre recyclés.

. De plus amples informations a ce sujet, notamment les directives européennes et
nationales concernant I’emballage, la consommation d’énergie, la directive RoHS, le
réglement de I’'UE REACH ou encore la proposition 65, etc. sont disponibles sur le
site Internet de Cepheid.
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9 Révision et maintenance

Ce chapitre décrit les procédures de maintenance de base pour les instruments

GeneXpert, et répertorie les éventuels problémes ou messages d’erreur auxquels vous

pourriez étre confronté. Les thématiques suivantes sont abordées dans ce chapitre:

Section 9.1, Taches de maintenance

Section 9.2, Journal de maintenance

Section 9.3, Mise hors tension du systéme

Section 9.4, Consignes de nettoyage et de désinfection

Section 9.5, Nettoyage de la zone de travail

Section 9.6, Fermez les portes des modules

Section 9.7, Jetez les cartouches usagées

Section 9.8, Désinfection des surfaces de I’instrument

Section 9.9, Nettoyage des tiges de piston et des socles de cartouches
Section 9.10, Nettoyage du module I-CORE

Section 9.11, Nettoyage et remplacement des filtres de ventilateur
Section 9.12, Maintenance annuelle de I’instrument

Section 9.13, Utilisation des rapporteurs de module

Section 9.14, Exécution d’un autotest manuel

Section 9.15, Exclusion de modules du test

Section 9.16, Génération du rapport du journal systéme

Section 9.17, Remplacement de piéces de I’instrument

Section 9.18, Réparation de I’instrument

Section 9.19, Dépannage
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9.1 Taches de maintenance

Bien que le systéme soit congu pour empécher une contamination croisée et assurer des
résultats précis, 1’instrument peut &tre inspecté et nettoyé périodiquement en tant que
mesure de précaution. Le Tableau 9-1 fournit une liste des tdches de maintenance de
base qui peuvent étre exécutées.

Tableau 9-1. Taches de maintenance et leur fréquence

Tache Fréquence* Section
Nettoyer la zone de travail Quotidiennement Section 9.5
Fermer toutes les portes des modules Quotidiennement Section 9.6
Jeter les cartouches usagées Quotidiennement Section 9.7
Eteindre I'instrument GeneXpert Hebdomadairement Section 9.3
Eteindre I'ordinateur GeneXpert Hebdomadairement Section 9.3
Nettoyer les préfiltres de ventilateur Hebdomadairement| Section 9.11.3
Archiver les tests Mensuellement Section 5.17.1
Purger les tests Mensuellement Section 5.19
Nettoyer la tige de piston et le socle de Trimestriellement Section 9.9
cartouche

Nettoyage des surfaces de I'instrument Trimestriellement Section 9.8
Remplacer les filtres de ventilateur Trimestriellement Section 9.11.3
Réaliser la maintenance annuelle de Annuellement Section 5.
l'instrument

Nettoyer le module I-CORE en utilisant la Selon les besoins Section 9.10
brosse I-CORE

Impression du rapport de journal systeme Selon les besoins Section 9.16
(system log report)

Sauvegarder la base de données Selon les besoins Section 5.18.1

*Les procédures de maintenance peuvent étre effectuées plus fréquemment selon les conditions
environnementales.

9.2 Journal de maintenance

Remplissez le journal de maintenance présenté dans la Figure 9-1 tous les jours ou lors
de chaque exécution de taches de maintenance du systeme. Des copies de ce journal de
maintenance mensuelle peuvent étre effectuées, selon les besoins. Le CD-ROM Manuel
d’utilisation du systeme GeneXpert Dx comprend une version électronique de ce fichier
qui peut étre copié et utilisé pour les dossiers mensuels. La version électronique de ce
fichier est un fichier pdf qui peut étre rempli et enregistré en utilisant Adobe Reader ou
Adobe Acrobat.
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Figure 9-1. Journal de maintenance
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Révision et maintenance

9.3

Remarque

9.4

Mise hors tension du systéme

L’ordinateur et I’instrument GeneXpert doivent étre mis hors tension une fois par
semaine afin de rafraichir le systéme. Cette action élimine les fichiers temporaires non
voulus et protége contre la corruption de mémoire de I’ordinateur afin d’éviter une
défaillance du systéme. Pour quitter le logiciel GeneXpert Dx, consultez la Section 5.2.5,
Déconnexion. Mettez 1’ordinateur hors tension, attendez deux minutes, puis redémarrez
I’ordinateur.

Cette opération peut étre réalisée pendant les procédures de nettoyage ou de remplacement des
filtres de ventilateur, comme décrit a la Section 9.11.

Consignes de nettoyage et de désinfection

11 est essentiel de nettoyer et de désinfecter les composants du systéme pour assurer la
maintenance correcte du systéme. La désinfection est une réaction chimique. Cette
réaction chimique dépend de nombreux facteurs, notamment la concentration du
désinfectant, la durée du contact, la température, la nature des microbes présents, la
quantité de résidus organiques, les propriétés de la surface, etc. Comme avec n’importe
quel désinfectant, il est essentiel que toute la zone a désinfecter soit en contact avec la
solution désinfectante.

Les procédures de maintenance peuvent étre effectuées plus fréquemment selon les conditions

Remarque .

environnementales.

Les directives générales pour le nettoyage courant de la surface sont les suivantes :

. Utilisez seulement de 1’éthanol a 70 % ou de I’éthanol dénaturé (70 % d’éthanol
contenant 5 % de méthanol et 5 % d’isopropanol).

Les directives générales pour le nettoyage combiné avec la désinfection sont les

suivantes :

. Utilisez une concentration finale d’eau de Javel ménagére a base de chlore diluée a
1:10 (utilisée dans le jour suivant la préparation).

La concentration finale en chlore actif doit étre de 0,5 %, quelle que soit la concentration de I'eau de

Remarque . ;

Javel domestique dans le pays concerné.

. Utilisez une quantité de désinfectant suffisante (solution d’eau de Javel) et étalez-le
de maniere homogene. La surface tout entiére doit étre mouillée pour étre
complétement désinfectée.

. Laissez en contact pendant deux minutes au minimum. Il n’est pas recommandé de
laisser pendant plus de huit minutes.

. Eliminez les résidus d’eau de Javel restants avec de I’éthanol a 70 % ou de 1’éthanol
dénaturé (70 % d’éthanol contenant 5 % de méthanol et 5 % d’isopropanol).
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Attention Les composants de I'instrument pourraient subir des dommages si les résidus d’eau de

Javel ne sont pas éliminés. Essuyez toujours avec de I’éthanol aprés avoir utilisé de I’eau
de Javel.

. Répétez le nettoyage et la désinfection avec de I’eau de Javel trois fois (deux
minutes de contact pour chaque application d’eau de Javel), et terminez par un
essuyage final avec de I’éthanol pour éliminer les résidus d’eau de Javel.

Une brosse optique doit étre utilisée pour effectuer un nettoyage I-CORE fréquent selon votre
environnement. Veuillez contacter votre représentant local pour déterminer la fréquence de
nettoyage de la lentille optique. Voir la Section 9.10.1, Procédure de nettoyage de la lentille pour la
réalisation du nettoyage optique.

Remarque

9.5 Nettoyage de la zone de travail

Nettoyez la zone de travail tous les jours en suivant de bonnes méthodes de laboratoire
afin d’éviter une contamination des échantillons ou des réactifs. Suivez les directives de
votre établissement pour le nettoyage de votre zone de travail.

9.6 Fermez les portes des modules

Vérifiez tous les jours que toutes les portes des modules sont fermées afin d’éviter une
contamination des modules.

9.7 Jetez les cartouches usagées

Jetez toutes les cartouches usagées des modules systeme GeneXpert Dx et des surfaces
de travail alentour. Suivez les pratiques de mise au rebut standard de votre établissement.
Consultez la Section 8.7, Sécurité chimique et la Section 8.8, Sécurité relative aux
risques biologiques pour obtenir des informations supplémentaires sur la mise a rebut
des cartouches.
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9.8 Désinfection des surfaces de I'instrument

Nettoyez les surfaces de I’instrument avec de I’éthanol tous les trimestres (tous les trois
mois). Toutes les surfaces externes du boitier de I’instrument doivent étre nettoyées, y
compris le dessus, les coOtés et la porte externe du module.

Avant de nettoyer les surfaces de I’instrument, lisez la Section 9.4, Consignes de
nettoyage et de désinfection.

Le matériel requis pour cette procédure est le suivant :

. Ethanol & 70 % ou éthanol dénaturé (éthanol a 70 % contenant 5 % d’isopropanol et
5 % de méthanol).

Attention
N’utilisez pas de I’alcool isopropylique a 70 % pour le nettoyage des surfaces de
I'instrument. L’alcool isopropylique peut dégrader les composants du systéme.
. Une concentration finale d’eau de Javel ménageére a base de chlore diluée a 1:10
(utilisée dans le jour suivant la préparation).
R La concentration finale en chlore actif doit étre de 0,5 %, quelle que soit la concentration de I'eau de
emarque . )
Javel domestique dans le pays concerné.
Utilisez seulement la solution d’eau de Javel en cas de déversement. Essuyez la ou les
surfaces affectées trois fois avec de I’eau de Javel. Laissez I’eau de Javel sur les surfaces de
Important s . . ,
I'instrument pendant deux minutes chaque fois avant d’essuyer les surfaces avec de
I’éthanol pour éliminer les résidus d’eau de Javel.
. Lingettes non pelucheuses
. Gants jetables
. Protection oculaire
_Risq_ues Portez des gants jetables, une protection oculaire et I’équipement de protection individuelle
biologiques

(EPI) imposé par les politiques relatives a la sécurité de votre établissement pendant que
vous effectuez cette procédure de nettoyage. Le port d’un équipement de protection
individuelle empéche les expositions aux produits chimiques et aux substances
dangereuses au niveau biologique.

9.8.1 Maintenance trimestrielle

Avertissement

Eteignez complétement le systéme GeneXpert Dx lorsque vous nettoyez les surfaces de
Iinstrument.
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Ne retirez pas les couvercles de I'instrument et n’utilisez jamais d’aspirateur a I'intérieur de
celui-ci. Retirez les débris des surfaces extérieures de I'instrument en utilisant des lingettes
non pelucheuses ou des serviettes en papier humidifiées avec de I’éthanol ou de I'’eau de
Javel, tel que décrit dans la procédure suivante.

Important

Pour le nettoyage courant des surfaces de I’instrument :

1. Humidifiez complétement une lingette non pelucheuse ou une serviette en papier
avec la solution d’éthanol a 70 %.

2.  Essuyez toutes les surfaces a I’extérieur de I’instrument. Changez fréquemment les
lingettes non pelucheuses ou les serviettes en papier pendant que vous essuyez.

3. Déplacez I’instrument GeneXpert et essuyez les surfaces de la table sous
I’instrument et autour de celui-ci. Changez fréquemment les lingettes non
pelucheuses ou les serviettes en papier pendant que vous essuyez.

4. Jetez les lingettes ou les serviettes en papier usagées selon la procédure standard du
laboratoire.

9.8.2 En cas de déversement

Nettoyez les surfaces extérieures affectées de I’instrument en cas de déversement.

Si vous soupgonnez qu’un déversement a affecté I'intérieur de I'instrument, ne retirez aucun
Important des couvercles extérieurs de celui-ci. Eteignez I'instrument si ceci est le cas et contactez le
Service d’assistance technique de Cepheid pour obtenir de 'aide.

Pour nettoyer les surfaces affectées de 1’instrument :

1. Humidifiez entiérement une lingette non pelucheuse ou une serviette en papier avec
la solution d’eau de Javel a 1:10.

2. Essuyez les surfaces affectées sur ’instrument. Changez fréquemment les lingettes
ou les serviettes en papier pendant que vous essuyez.

3. Laisser la solution d’eau de Javel rester sur les surfaces pendant au moins deux
minutes mais pas plus de huit minutes.

4. Répétez les étapes 1 a 3 deux fois de plus, trois fois au total.

5. Humidifiez complétement une lingette non pelucheuse ou une serviette en papier
avec la solution d’éthanol a 70 %.

6. Essuyez les surfaces affectées sur I’instrument. Changez fréquemment les lingettes
ou les serviettes en papier pendant que vous essuyez.

7. Jetez les lingettes ou les serviettes en papier usagées selon la procédure standard du
laboratoire.
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9.9

Important

Attention

Risques

biologiques

/2\

Nettoyage des tiges de piston et des socles de
cartouches

Nettoyez et désinfectez les tiges de piston et les socles de cartouches tous les trimestres
(tous les trois mois), en cas de déversement, ou si un controle négatif produit un résultat
positif.

Avant de nettoyer les tiges de piston et les socles de cartouches, lisez la Section 9.4,
Consignes de nettoyage et de désinfection.

Le matériel requis pour cette procédure est le suivant :

. Une concentration finale d’eau de Javel ménageére a base de chlore diluée a 1:10
(utilisée dans le jour suivant la préparation).

Effectuez un essuyage séparé a I’eau de Javel trois fois sur les surfaces intérieures du socle
de la cartouche, en laissant I’eau de Javel sur les surfaces pendant deux minutes aprés
chaque essuyage. Au bout des deux minutes finales, éliminez les résidus d’eau de Javel en
essuyant bien le socle de la cartouche et la tige du piston avec de I’éthanol.

. Ethanol & 70 % ou éthanol dénaturé (70 % d’éthanol contenant 5 % d’isopropanol et
5 % de méthanol)

N’utilisez pas de I’alcool isopropylique a 70 % pour nettoyer le socle de la cartouche et la
tige du piston. L’alcool isopropylique peut dégrader les plastiques polycarbonates.

. Lingettes non pelucheuses
. Gants jetables

. Protection oculaire

Portez des gants jetables, une protection oculaire et I’équipement de protection individuelle
(EPI) imposé par les politiques relatives a la sécurité de votre établissement pendant que
vous effectuez cette procédure de nettoyage. Le port d’'un équipement de protection
individuelle empéche les expositions aux produits chimiques et aux substances
dangereuses au niveau biologique.
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Pour nettoyer les tiges de pistons et les socles de cartouches :

1. Retirez les cartouches des modules a nettoyer.
2. Dans la fenétre GeneXpert Dx System, cliquez sur 1’icone Maintenance
(cf. Figure 9-2). L’écran Maintenance s’affiche.
3. Cliquez sur Maintenance dans la barre de menus (cf. Figure 9-2), puis sélectionnez
Maintenance tige de piston. La boite de dialogue Maintenance tige de piston s’affiche.
Voir Figure 9-3.
rﬂ GeneXpert® Dx System \ ‘ = |E] l&
Utilisateur Gestion des données Rapports Configlisation Iia‘lltenanee| A propos de isateur Detail Usel

Z r Rapporteurs de module
| Maintenance tige de piston /\ é l||!|,
v
N O

ISPl Réaliser un autotest | Définir

0 de es graphiques Maintenance
Exclure des modules du test
Version 6.5
Utilisateur Detail User
Lancé 07/11/22 17:19:40
Instruments

Nom du Numeéro de série Numeéro de série Numeéro de série Temp Démarrages I-CORE

module de I'instrument du module module I-CORE ambiante (° °C) depuis I'étalonnage
A1 702078 503277 702078 277 4967
A2 702078 503278 302845 291 4562
A3 702078 503279 302839 274 4569
A4 702078 503280 302846 287 4569

Figure 9-2. Fenétre GeneXpert Dx System
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Nom du Tests depuis
2 ey =
A1 113
A2 8
A3 0
0
1|
[ Nettoyer | | Nettoyer tout | | Fermer |

Figure 9-3. La boite de dialogue Maintenance tige de piston

Pour un nettoyage efficace des socles de cartouches et des tiges de pistons, choisissez I'option
Nettoyer tout, ce qui abaisse toutes les tiges de pistons, en permettant ainsi le nettoyage

Remarque simultané de tous les modules.

Sur le GeneXpert GX-XVI, nettoyez les socles de cartouches et les tiges de piston en groupes de
quatre modules pour assurer un nettoyage efficace.

4. Dans le tableau Module, sélectionnez le(s) module(s) a nettoyer, puis sélectionnez
Nettoyer ou Nettoyer tout (cf. Figure 9-3). La boite de dialogue Nettoyage de la tige
de piston s’affiche (cf. Figure 9-4).

Nettoyage de la tige de piston |ﬁ|

ﬁ?ﬁl Veuillez retirer les cartouches des modules.
3'5‘9 Tenez vos mains a distancqa\l%nodules jusqu’a ce que les tiges de piston soient abaissées.

OK | ‘ Annuler ‘

Figure 9-4. Boite de dialogue Nettoyage de la tige de piston

5. Assurez-vous qu’aucune cartouche n’est présente dans 1’un des modules, puis
cliquez sur OK.

6. Dans la boite de dialogue Maintenance tige de piston, le nom du bouton Nettoyer
change en Remonter (si vous cliquez sur le bouton Nettoyer tout, il change en
Remonter tout). Sur I’instrument, les tiges de pistons des modules sélectionnés (ou
de tous les modules si vous aviez cliqué sur le bouton Nettoyer tout), descend dans
les socles de cartouches. Consultez la Figure 9-5.
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Socle de la
cartouche

Tige du piston (abaissée)

Fente prévue pour le
module I-CORE

Porte du module de
I'instrument (ouverte)

Figure 9-5. Tige du piston abaissée dans le socle de cartouche
7. Nettoyez les tiges de pistons et les socles de cartouches comme suit :

A. Humidifiez complétement une lingette non pelucheuse avec une solution
a 1:10 d’eau de Javel ménageére a base de chlore.

Attention

Ne pas utiliser un flacon vaporisateur pour nettoyer I’'intérieur du socle de cartouche. La
présence de solution d’eau de Javel a I'intérieur du module I-CORE peut ’endommager.

B. Essuyez vigoureusement la tige du piston avec la lingette non pelucheuse.
Essuyez assez fort pour éliminer les débris noirs qui s’accumulent sur la tige du
piston.

Utilisez la méme lingette non pelucheuse pour nettoyer les parois, la paroi
supérieure, les coins et les bords du socle de la cartouche, puis nettoyez
I’intérieur et la lévre supérieure de la porte et jetez la lingette non pelucheuse.

Attention La présence de liquide a I'intérieur du module I-CORE peut endommager celui-ci. Ne touchez

pas la fente sur le module I-CORE dans laquelle est inséré le tube réactionnel de la
cartouche (cf. Figure 9-5).

Attention

Ne pas laisser I’eau de Javel rester sur les surfaces pendant plus de huit minutes.

C. Attendez 2 minutes aprées avoir nettoy€ avec la solution d’eau de Javel.
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9.10

D. Utilisez une nouvelle lingette complétement humidifiée avec la solution d’eau
de Javel a 1:10 et essuyez la tige du piston, les parois, la paroi supérieure, les
coins et les bords du socle de la cartouche, puis essuyez I’intérieur et la Iévre
supérieure de la porte, puis jetez la lingette.

Attendez 2 minutes apres avoir nettoy€ avec la solution d’eau de Javel.

F. Utilisez une autre lingette non pelucheuse complétement humidifiée avec la
solution d’eau de Javel a 1:10 pour essuyer la tige du piston, les parois, la paroi
supérieure et les coins et les bords du socle de la cartouche. Essuyez I’intérieur
de la porte et la lIévre supérieure de celle-ci, puis jetez la lingette non
pelucheuse.

G. Attendez 2 minutes aprées avoir nettoy€ avec la solution d’eau de Javel.

H. Humidifiez complétement une lingette non pelucheuse avec la solution
d’éthanol a 70 %.

I.  Utilisez la lingette non pelucheuse complétement humidifiée avec la solution
d’éthanol & 70 % pour ¢éliminer toute I’eau de Javel résiduelle. Essuyez la tige
du piston, les parois, la paroi supérieure, les coins et les bords du socle de la
cartouche, puis essuyez I’intérieur et la levre supérieure de la porte, et jetez la
lingette non pelucheuse.

8. Lorsque les tiges de pistons et les socles de cartouches ont été nettoyés, retournez a
la boite de dialogue Maintenance de la tige de piston et sélectionnez le bouton
Remonter. Les tiges de pistons retournent a leur position normale.

9.  Cliquez sur Fermer pour fermer la boite de dialogue de Maintenance de la tige de piston.
10. Fermez manuellement les portes des modules de I’instrument.

Les procédures de nettoyage des tiges de pistons et des socles de cartouches sont
maintenant terminées.

Nettoyage du module I-CORE

Réalisez cette procédure de nettoyage I-CORE si nécessaire. Si vous utilisez 1’instrument
dans une zone de forte pollution, poussiere ou fumée, vous devrez nettoyer plus
fréquemment. Cette procédure décrit la méthode utilisée pour enlever la poussicre et les
débris de tube de la surface des lentilles tiges des blocs d’excitation et de détection des
modules GeneXpert Dx.

Remarque Cette procédure s’applique aux modules GeneXpert a 6 et a 10 couleurs.
Matériel nécessaire ou recommandé pour le nettoyage
. Kit de nettoyage GX (700-6519)
. Gants jetables
Durée estimée du nettoyage : 30 secondes par module.
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9.10.1 Procédure de nettoyage de la lentille
1. Sélectionnez le module a nettoyer et ouvrir a la main la porte du module.

2. Sinécessaire, retirez la cartouche du module.

Risques biologiques Retirez la cartouche des modules GeneXpert avant le nettoyage. Le non-retrait d’une
cartouche pourrait exposer le personnel a des dangers biologiques et/ou a des
renversements de substances biologiques liquides dans I'instrument et endommager

( @ ) I'instrument.

3. Localisez la brosse fournie dans le kit de nettoyage GX (voir la Figure 9-6).

Poils de nylon

Epaulement d’insertion de la tige ‘

Figure 9-6. Brosse de nettoyage de lentille (300-8330)

R La brosse est congue de telle sorte qu’elle s’insére facilement dans la fente I-CORE et qu’elle est en
emarque . . A oy
contact avec les lentilles tiges des blocs d’excitation et de détection.

Risques biologiques

Veillez a porter des gants jetables pendant la procédure de nettoyage. Le port de gants
@ protége d’une exposition éventuelle a des substances présentant un risque biologique.

4.  En portant des gants jetables, insérez la brosse dans la fente I-<CORE en I’inclinant
jusqu’a I’épaulement d’insertion de la tige, comme présenté sur la Figure 9-7.

Remarque Veillez a ce que tous les poils soient entierement insérés (jusqu’a I'épaulement de la tige en
q plastique de la brosse) pour ne pas endommager inutilement la brosse.

Mise en garde
N’insérez pas d’objets dans la fente I-CORE autres que la brosse fournie. L’insertion de tout

autre objet peut endommager le module I-CORE.

Mise en garde

N’appliquez pas de solution (comme de I’éthanol ou de I’eau de Javel) sur les poils de la
brosse. La brosse doit étre totalement séche lors de son insertion dans la fente I-CORE.

Important La brosse est prévue pour un usage unique et ne doit pas étre utilisée sur plus d’un module.
P Utilisez une nouvelle brosse pour chaque module a nettoyer.
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Fente I-CORE

Epaulement
d’insertion de la tige

Le mouvement
principal de la
brosse est appliqué
vers le haut et vers
le bas, avec un
mouvement
secondaire de
rotation, comme
décrit dans I’étape 5
ci-dessous.

i

~——

Figure 9-7. Insertion de la brosse de nettoyage dans la fente I-CORE

5. Insérez complétement la brosse dans la fente [-CORE jusqu’a la tige en plastique
(épaulement). Maintenez fermement la brosse dans la fente I-CORE et réalisez le
nettoyage des lentilles tiges comme décrit ci-dessous. L’ensemble de la procédure de
nettoyage doit durer environ 30 secondes par module.

Le nettoyage est réalisé en déplacant la brosse vers le haut et vers le bas dans la fente I-CORE. La
Remarque rotation de la brosse, méme si elle doit étre réalisée, n’est pas I'action principale qui entraine le
nettoyage du systéme optique.

A. Commencez par brosser la fente [-CORE depuis le haut jusqu’en bas, en
veillant a appliquer une pression uniforme lors du brossage depuis le haut
jusqu’au bas de la fente I-CORE. Ceci garantit de retirer la plupart des débris de
tube et de la poussiére de la surface des lentilles par le brossage.

B. Faites tourner la brosse de la gauche vers la droite et retour, a environ 180°.

O

Brossez une fois de plus du haut de la fente I-CORE jusqu’en bas.

D. Faites tourner la brosse de nouveau de la gauche vers la droite et retour, a
environ 180°.

E. Finissez en brossant une fois de plus du haut de la fente I-CORE jusqu’en bas.

6. Lorsque le nettoyage de la lentille est terminé, retirez et éliminez la brosse usagée et
les gants comme des déchets dangereux.

Risques biologiques _
5 Eliminez les gants et les brosses conformément aux politiques et procédures de sécurité de

I’établissement pour les déchets dangereux.
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9.11 Nettoyage et remplacement des filtres de ventilateur

Il existe deux types de filtres de ventilateur sur les instruments GeneXpert GX-II et
GeneXpert GX-1V : les filtres sous un protege-filtre et les filtres derriére un panneau
arriére.

9.11.1 Filtres de ventilateur sous le protege-filtre du GX-ll et du
GX-IV

Afin de minimiser le temps mort du systéme, Cepheid vous recommande de disposer d’un filire de
ventilateur de rechange a échanger avec le filtre sale en cours de nettoyage. Aprés avoir retiré le
filtre de ventilateur, il peut étre nettoyé et réutilisé la prochaine fois qu’un filtre de ventilateur est
retiré pour nettoyage.

Remarque

Nettoyer les filtres du ventilateur chaque semaine ou plus fréquemment si nécessaire, si
I’instrument est utilisé dans une zone de forte pollution, poussiére ou fumée. Remplacer
les filtres de ventilateur tous les trimestres ou plus fréquemment si nécessaire. Les
instruments GX-II et GX-IV sont dotés d’un seul filtre de ventilateur. L’emplacement
des filtres de ventilateur est a I’arriére des instruments. Voir Figure 9-8. Le matériel
nécessaire a la procédure est le suivant :

. Remplacement des filtres de ventilateur — N° de référence du filtre : 001-1271
. GeneXpert GX-IV — N° de référence du filtre : 001-1537

. Serviettes en papier

. Eau

. Gants jetables

L’instrument GeneXpert et I’ordinateur doivent étre mis hors tension avant de procéder
Important au nettoyage du filtre de ventilateur, tel que décrit ci-dessous. Cette procédure doit étre
effectuée mensuellement.

1. S’assurer que tous les tests sont terminés avant d’essayer de déplacer I’instrument.

2. Eteindre Iinstrument GX-XVI R1 et I’ordinateur en suivant les instructions dans la
Section 5.2, Démarrage.

S'’il y a lieu, déplacer avec précaution I'instrument lors de la réalisation de la procédure de

Remarque remplacement des filtres de ventilateur.
Attention Consulter le tableau des poids de la Section 4.2, Spécifications générales pour connaitre
le poids des instruments GeneXpert. Déplacer I'instrument avec soin. Ne pas essayer
de soulever 'instrument sans aide ni formation de sécurité adaptée. Le levage ou le
déplacement de I'instrument sans aide ni formation adaptée peut entrainer des blessures
corporelles, endommager I'instrument et annuler la garantie.
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Mise en garde

C Prendre soin de ne pas faire tomber I'instrument.

3. Repositionnez I’instrument de manicre a pouvoir accéder sans difficulté au filtre du
ventilateur. Voir Figure 9-8.

GeneXpert GX-II GeneXpert GX-IV
Figure 9-8. Instruments GeneXpert GX-ll et GeneXpert GX-IV positionnés pour accéder aux ventilateurs

4.  Gently take the fan filter guard off by unsnapping the guard from the fan housing
(see Figure 9-9) and place it aside for the remainder of the procedure for filter
removal and cleaning.

e

GeneXpert GX-lI GeneXpert GX-IV

Fan Filter Guard
Figure 9-9. Retrait du protege-filtre du ventilateur
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5. Retirez le filtre sale pour nettoyage. Voir Figure 9-10.

GeneXpert GX-lI GeneXpert GX-IV
Figure 9-10. Retrait du filtre
6. Placez un filtre propre dans le protége-filtre de ventilateur.

7. Mettez le protége-filtre du ventilateur et le filtre en place en tant qu’une seule unité.
Enfoncez les c6tés du protege-filtre sur le boitier du filtre jusqu’a ce que la prise
s’enclenche en toute sécurité sur le ventilateur. Appuyez sur le bas du protége-filtre
jusqu’a ce que la prise s’enclenche en place sur le ventilateur. Voir Figure 9-11.

GX-lI: Pressing the Bottom into Place GX-IV: Pressing the Sides into Place

Figure 9-11. Installation du protége-filtre du ventilateur

8. Nettoyez I’ancien filtre en le lavant. Placez ce filtre nettoy¢ entre deux serviettes en
papier et laissez-le sécher a ’air.
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Caution

9.11.2

Remarque

Remarque

Ne jamais laver les filtres de ventilateur et les remettre immédiatement sur le systéme. Les
filtres de ventilateur doivent étre complétement secs avant de les installer sur le systéme.

9.  Une fois le filtre sec, rangez-le pour 1’utiliser la semaine suivante lors du prochain
retrait de filtre pour nettoyage.

10. Dans le journal de maintenance (voir la Figure 9-1), notez la date de nettoyage des
filtres de ventilateur et la consigner dans vos dossiers.

Filtres de ventilateur derriére le panneau arriére du GX-Il et
du GX-IV

11 existe deux types de filtres de ventilateur sur les instruments GeneXpert GX-II et
GeneXpert GX-IV Si le panneau arriére de I’instrument GeneXpert ressemble a ceux
présentés sur la Figure 9-12, I’instrument doit &tre débranché des prises électriques pour
accéder aux filtres de ventilateur.

ouiunanonnanaononEsnonnuanmmINong

GX-II GX-V R2

Figure 9-12. Filtres d’ancien modéle (débrancher I’alimentation électrique)

Afin de minimiser le temps mort du systéme, Cepheid vous recommande de disposer de filtres de
ventilateur de rechange a échanger avec les filtres sales en cours de nettoyage. Aprés avoir retiré
un filtre de ventilateur, il peut étre nettoyé et réutilisé la prochaine fois que les filtres de ventilateur
sont retirés pour nettoyage.

Le GX-IV-R1 ne comporte pas de filtre derriére le panneau arriére. Les utilisateurs peuvent
uniqguement nettoyer/retirer la poussiére des ventilateurs, comme décrit dans la Section 9.11.3.
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Important

Remarque

Attention

Mise en garde

Nettoyer les filtres du ventilateur chaque semaine ou plus fréquemment si nécessaire, si
I’instrument est utilisé dans une zone de forte pollution, poussieére ou fumée. Remplacer
les filtres de ventilateur tous les trimestres ou plus fréquemment si nécessaire. Les
instruments GX-II et GX-1V sont dotés d’un seul filtre de ventilateur. L’emplacement
des filtres de ventilateur est a I’arriére des instruments. Voir Figure 9-8. Le matériel
nécessaire a la procédure est le suivant :

. Remplacement des filtres de ventilateur — N° de référence du filtre : 001-1271
. GeneXpert GX-1V — N° de référence du filtre : 001-1537

. Serviettes en papier

. Eau

. Gants jetables

L’instrument GeneXpert et I’ordinateur doivent étre mis hors tension avant de procéder
au nettoyage du filtre de ventilateur, tel que décrit ci-dessous. Cette procédure doit étre
effectuée mensuellement.

1. S’assurer que tous les tests sont terminés avant d’essayer de déplacer 1’instrument.

2. Eteindre 'instrument GX-XVI R1 et I’ordinateur en suivant les instructions dans la
Section 5.2, Démarrage.

S’il y a lieu, déplacer avec précaution I'instrument lors de la réalisation de la procédure de
remplacement des filtres de ventilateur.

Consulter le tableau des poids de la Section 4.2, Spécifications générales pour connaitre
le poids des instruments GeneXpert. Déplacer I'instrument avec soin. Ne pas essayer

de soulever I'instrument sans aide ni formation de sécurité adaptée. Le levage ou le
déplacement de I'instrument sans aide ni formation adaptée peut entrainer des blessures
corporelles, endommager l'instrument et annuler la garantie.

Prendre soin de ne pas faire tomber I'instrument.

3. Débrancher le cordon d’alimentation et le cable réseau.

Warning
Ne pas retirer les capots avant d’avoir débranché I'instrument. Le non-respect de cette
instruction pourrait entrainer des dangers électriques et des lésions corporelles.
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Figure 9-13. Emplacement du cable réseau et du cable d’alimentation sur les
anciens GX-IV

Cable
d’alimentation

Cable réseau

Figure 9-13. Emplacement du cable réseau et du cable d’alimentation sur les
anciens GX-IV

4. Retirer les quatre vis du panneau arriére a I’aide d’un tournevis cruciforme Phillips.

Figure 9-14. Vis du panneau arriére sur les anciens GX-IV

5. Retirer le panneau et sortir le filtre en mousse grise (voir la Figure 9-15).
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Filtre en
mousse

Figure 9-15. Filtre en mousse des anciens GX-IV

6. Laver le filtre a ’eau et au savon.

7. Sécher le filtre en mousse entre deux serviettes en papier. Le filtre doit étre
entierement sec avant de le réinsérer.

Mise en garde

Ne jamais laver un filtre de ventilateur et le remettre immédiatement sur le systéme. Le filtre
de ventilateur doit étre complétement sec avant de I'installer sur le systéme.

8. Placer le filtre propre dans le cadre du filtre du panneau arriere.

o

Figure 9-16. Remise en place du filtre en mousse des anciens GX-IV
9. Remettre le panneau arriére sur I’instrument et le fixer avec les quatre vis retirées a
”étape 4.
10.  Remettre I’instrument en position et rebrancher le cable réseau et le cable
d’alimentation.
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9.11.3

9.11.4

9.11.41

Remarque

Nettoyage du ventilateur du GeneXpert GX-IV R1

Le GX-IV-R1 ne comporte pas de filtre derriere le panneau arriére. L utilisateur peut
uniquement nettoyer/retirer la poussiére a I’aide d’un aspirateur depuis I’extérieur des
ventilateurs, indiqués en magenta comme décrit dans la Figure 9-17. Si I’instrument
GeneXpert dispose d’un panneau arriére comme celui présente, le nettoyage du
ventilateur nécessite de débrancher I’instrument de la prise électrique.

— T

—em " |8
GX-IV R1

Figure 9-17. Instrument GeneXpert GX-IV R1 sans filtre de ventilateur
(débrancher I’alimentation électrique)

Filtres de ventilateur du GeneXpert GX-XVI

Procédure pour nettoyer et remplacer les filtres de ventilateur
du GX-XVI R1

Afin de minimiser le temps mort du systéme, Cepheid vous recommande de disposer de filtres de
ventilateur de rechange a échanger avec les filtres sales en cours de nettoyage. Aprés avoir retiré
un filtre de ventilateur, il peut étre nettoyé et réutilisé la prochaine fois que les filtres de ventilateur
sont retirés pour nettoyage.

Nettoyez les filtres de ventilateur toutes les semaines ou plus fréquemment si nécessaire.
Le GeneXpert GX-XVI R1 comporte quatre filtres de ventilateur. Emplacement des
filtres de ventilateur a 1’arriére du GX-XVI R1. Voir Figure 9-18. Le matériel nécessaire
a la procédure est le suivant :

. Remplacement des filtres de ventilateur — N° de référence du filtre : 001-1271
. Serviettes en papier
. Eau

. Gants jetables
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L’instrument GeneXpert et I’ordinateur doivent étre mis hors tension avant de procéder au
Important nettoyage du filtre de ventilateur, tel que décrit ci-dessous. Cette procédure doit étre
effectuée mensuellement.

1. S’assurer que tous les tests sont terminés avant d’essayer de déplacer I’instrument.

2. Eteindre I'instrument GX-XVI R1 et I’ordinateur en suivant les instructions dans la
Section 5.2, Démarrage.

S'’il y a lieu, déplacer avec précaution I'instrument lors de la réalisation de la procédure de

Remarque remplacement des filtres de ventilateur.

Consulter le tableau des poids de la Section 4.2, Spécifications générales pour connaitre
le poids des instruments GeneXpert. Déplacer I'instrument avec soin. Ne pas essayer

de soulever 'instrument sans aide ni formation de sécurité adaptée. Le levage ou le
déplacement de I'instrument sans aide ni formation adaptée peut entrainer des blessures
corporelles, endommager I'instrument et annuler la garantie.

Attention

Mise en garde

Prendre soin de ne pas faire tomber I'instrument.

3. Sil’acces a I’arriére de I’instrument est difficile, faire pivoter I’instrument de
maniere a pouvoir accéder facilement aux couvercles des filtres. Voir la Figure 9-18.

Fans

Figure 9-18. t GeneXpert GX-XVI R1 positionné de maniére a pouvoir accéder
aux ventilateurs
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4. Retirez délicatement le protége-filtre de ventilateur du boitier du ventilateur (voir
Figure 9-19) et le mettre de coté pendant le reste du processus de retrait du filtre.

Protége-filtre du ventilateur Filtre

N

Figure 9-19. Retrait du protéege-filtre du ventilateur

Retirez les filtres sales pour nettoyage. Voir Figure 9-19.
Place a clean filter into the fan filter guard.

Placez un filtre propre dans le protége-filtre de ventilateur.

© =N W

Mettez le protége-filtre de ventilateur et le filtre en place d’un seul tenant. Appuyez
les cotés du protege-filtre fermement sur le boitier du ventilateur jusqu’a ce que les
attaches s’enclenchent solidement sur le ventilateur. Appuyez sur le bas du protege-
filtre jusqu’a ce que les attaches s’enclenchent solidement sur le ventilateur. Voir la
Figure 9-20.

Filtre posé dans le protége-filtre Protége-filtre installé

BCo o
0000, Po00o, %0 00094,
00000030 000 %009 00099
%00 o

000,
000,
%000
%0

ooo 0000,

%00,
©oo. opo
0000004, 00000004, 9000, 00000,
000300050 %0000, 00
%000 00p
0009 %09
©00q %00,
%009 %09
%009 -
0

Figure 9-20. Filtre de rechange et protége-filtre installés

9. Répétez les étapes 4 a 6 pour les filtres de ventilateurs restants (trois filtres
supplémentaires).
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10. Nettoyez les anciens filtres en les lavant. Placez chaque filtre nettoyé entre deux
serviettes en papier et laissez-les sécher a 1’air.

Attention

Ne jamais laver les filtres de ventilateur et les remettre immédiatement sur le systéme. Les
filtres de ventilateur doivent étre complétement secs avant de les installer sur le systéme.

11.  Une fois les filtres secs, rangez-les pour les utiliser la semaine suivante lors du
prochain retrait des filtres pour nettoyage.

12.  Dans le journal de maintenance (voir la Figure 9-1), notez la date de nettoyage des
filtres de ventilateur et la consigner dans vos dossiers.

9.11.4.2 Procédure pour nettoyer et remplacer les filtres de ventilateur du
GX-XVI R2

Afin de minimiser le temps mort du systéme, Cepheid vous recommande de disposer de filtres de
ventilateur de rechange a échanger avec les filtres sales en cours de nettoyage. Aprés avoir retiré
un filtre de ventilateur, il peut étre nettoyé et réutilisé la prochaine fois que les filtres de ventilateur
sont retirés pour nettoyage.

Remarque

Nettoyez les filtres de ventilateur toutes les semaines ou plus fréquemment si nécessaire.
Il existe quatre filtres de ventilateur sur le GeneXpert GX-XVI R2. L’emplacement des
filtres de ventilateurs se trouve a ’arriére du GX-XVI R2. Voir la Figure 9-21. Le
matériel nécessaire a la procédure est le suivant :

. Filtres de ventilateurs de rechange—Numéro de picce de filtre : 001-1537
. Serviettes en papier
. Eau

. Gants jetables

L’ordinateur et I'instrument GeneXpert doivent étre mis hors tension avant d’effectuer la
Important procédure de remplacement de filtre décrite ci-dessous. Cette procédure doit étre effectuée
mensuellement.
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Filtres (4 chaque)

VAN

Figure 9-21. Filtres de ventilateurs GeneXpert GX-XVI R2
1. Assurez-vous que tous les tests sont terminés avant d’essayer de déplacer
I’instrument.

2. FEteignez ’ordinateur et I’instrument GX-XVI R2 en suivant les instructions de la

Section 5.2, Démarrage.

S'’il y a lieu, déplacez délicatement I'instrument lors de la réalisation de la procédure de nettoyage

Remarque des filtres de ventilateur.

. Reportez-vous au tableau des poids dans la Section 4.2, Spécifications générales, pour les
Avertissement . R . " . . ,
poids des instruments GeneXpert. Déplacez I'instrument avec précaution. N’essayez pas de
soulever I'instrument sans aide ni formation de sécurité adaptée. Le levage ou le
déplacement de I'instrument sans aide ni formation adaptée peut entrainer des blessures
corporelles, endommager I'instrument et annuler votre garantie.

Attention

Procédez avec soin afin de ne pas faire tomber I'instrument.

3. Sil’acces a I’arriére de I’instrument est difficile, faites pivoter I’instrument afin de
pouvoir accéder avec aise aux couvercles des filtres.

4. Retirez délicatement le filtre et le protége-filtre du boitier en déclipsant le protége-
filtre du ventilateur. Voir la Figure 9-22 et placez-le de c6té pour le restant de la
procédure de retrait et de nettoyage des filtres.
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Filtre Protége-filtre du ventilateur

——te_
L

Figure 9-22. Retrait du protége-filtre du ventilateur et du filtre

5. Retirez les filtres sales pour nettoyage.
6. Placez un filtre propre dans le protége-filtre du ventilateur.

7. Mettez le protége-filtre de ventilateur et le filtre en place d’un seul tenant. Appuyez
les c6tés du protege-filtre fermement sur le boitier du ventilateur jusqu’a ce que les
attaches s’enclenchent solidement sur le ventilateur. Appuyez sur le bas du protege-
filtre jusqu’a ce que les attaches s’enclenchent solidement sur le ventilateur. Voir la
Figure 9-23.

Filtre posé dans le protége-filtre Filtre et protége-filtre installés

Figure 9-23. Remplacement du filtre et du protége-filtre
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Attention

A\

9.11.5

Important

Remarque

Attention

A\

8. Répétez les étapes 4 a 6 pour les filtres de ventilateurs restants (trois filtres
supplémentaires).

9. Nettoyez les anciens filtres en les lavant. Placez chaque filtre nettoyé entre deux
serviettes en papier et laissez-les sécher a 1’air.

Ne jamais laver les filtres de ventilateur et les remettre immédiatement sur le systéme. Les
filtres de ventilateur doivent étre complétement secs avant de les installer sur le systéme.

10.  Une fois les filtres secs, rangez-les pour les utiliser la semaine suivante lors du
prochain retrait des filtres pour nettoyage.

11. Dans le journal de maintenance (voir la Figure 9-1), notez la date de nettoyage des
filtres de ventilateur et la consigner dans vos dossiers.

Instructions de remplacement du filtre a haut rendement
(High Efficiency, HE)

Cette section fournit des instructions pour le remplacement du filtre HE et du préfiltre, et
elle s’applique uniquement aux systemes GX-IV configurés spécifiquement.

Les filtres de ventilateur se situent a I’arriere du GX-IV (voir Figure 9-24). Voici le
matériel nécessaire a cette opération :

. Kit de filtre de rechange—Référence : GX-HE-FILTERKIT
e  Contient 1 filtre HE et 6 préfiltres

. Gants jetables

Remplacez le préfiltre au moins tous les 3 mois.

Remplacez le filtre HE au moins une fois tous les 12 mois.

L’instrument et I'ordinateur GeneXpert doivent étre mis hors tension avant de réaliser les
remplacements de filtre décrits ci-dessous.

1.  Assurez-vous que tous les tests sont terminés avant d’essayer de déplacer
I’instrument.

2. Eteignez ’instrument et 1’ordinateur GX-IV en suivant les instructions dans la
Section 5.2, Démarrage.

S’il y a lieu, déplacez délicatement I'instrument lors de la réalisation de la procédure suivante de
remplacement de filtre.

Prenez soin de ne pas faire tomber I'instrument.
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3. Repositionnez votre instrument pour pouvoir accéder facilement au filtre.

Figure 9-24. Instrument GX-IV positionné pour accéder au filtre

4. Retirez délicatement le dispositif de maintien du préfiltre en plagant vos doigts dans
les angles. Voir Figure 9-25.

Figure 9-25. Retrait du dispositif de maintien du préfiltre

5. Retirez le préfiltre de son dispositif de maintien. Voir Figure 9-26. Jetez ’ancien
préfiltre.
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Figure 9-26. Retrait du préfiltre

6. Retirez le dispositif de maintien du filtre HE en libérant les fixations sur les cotés,
le dessus et le dessous. Le dispositif de maintien est trés bien ajusté et un effort peut
étre nécessaire pour le retirer. Voir Figure 9-27.

Figure 9-27. Retrait du dispositif de maintien du filtre HE

7.  Inclinez I’instrument GX-IV vers la surface devant vous pour retirer le filtre HE.
Le filtre HE devrait sortir facilement. Voir Figure 9-28. Jetez 1’ancien filtre HE.
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Figure 9-28. Retrait du filtre HE

Installation du filtre HE, du dispositif de maintien du filtre HE, du préfiltre et
du dispositif de maintien du préfiltre

1.  Placez le nouveau filtre HE dans le logement du filtre. La fléche sur le filtre HE est
orientée vers I’intérieur de I’instrument. Voir Figure 9-29.

A3y
Log ;g

I

L - P

Figure 9-29. Remise en place du filtre HE

2. Placez le dispositif de maintien du filtre HE sur le dessus du filtre HE. A I’aide de
vos doigts placés sur les cotés, le dessus et le dessous, poussez délicatement le
dispositif de maintien du filtre HE pour qu’il soit bien ajusté. Les fixations situées

sur les cotés, le dessus et le dessous doivent étre entiérement enclenchées. Voir
Figure 9-30
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Figure 9-30. Remise en place du dispositif de maintien du filtre HE

3. Placez le préfiltre sous le dispositif de maintien du préfiltre pour que les deux
¢léments soient directement en contact.

4. Placez le dispositif de maintien du préfiltre et le préfiltre assemblés ensemble sur le
dessus du dispositif de maintien du filtre HE en placant vos doigts sur les cotés, le
dessus et le dessous pour bien ajuster. Voir Figure 9-31.

Figure 9-31. Remise en place du préfiltre et du dispositif de maintien du préfiltre

5. Le filtre HE est maintenant complétement remis en place et assemblé sur
I’instrument GX-IV. Le filtre sur ’instrument doit ressembler a la Figure 9-24.
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9.12 Maintenance annuelle de I'instrument

L’¢étalonnage de I’instrument GeneXpert n’est pas requis au cours du démarrage initial
du systéme. Cepheid effectue tous les étalonnages requis avant I’expédition du systéme.
Cependant, Cepheid recommande de controler annuellement le systéme a partir de son
utilisation initiale afin d’assurer un étalonnage correct. Selon la fréquence d’utilisation et
d’entretien de chaque systéme, des contrdles plus fréquents de 1’étalonnage peuvent étre
recommandés. Le systéme est congu pour mesurer la performance des modules a 1’aide
des contrdles de test internes. Dans 1’éventualité d’un emplacement de module, le
module de remplacement fourni devra étre étalonné avant de I’expédition.

. Vérifiez le bon étalonnage de I’instrument
. Remplacez le filtre haute efficacité (HE) le cas échéant (voir la Section 9.11.4)

Un opérateur ou un ingénieur technique GeneXpert disposant d’une autorisation
d’utilisateur Administrateur peut effectuer des contréles d’étalonnage dans le cadre de la
maintenance annuelle. Contacter le service d’assistance technique de Cepheid pour
obtenir des informations sur les contrdles d’étalonnage. Consultez la section Assistance
Technique de la Préface pour obtenir les coordonnées.
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9.13

Utilisation des rapporteurs de module

Service d’assistance technique de Cepheid peut vous demander d’utiliser 1’outil
Rapporteurs de module lors de la recherche de I’origine d’éventuels problémes associ€s
au module. L’outil Rapporteurs de module peut également étre utilisé pour vérifier la
derniére date d’étalonnage des modules. Il fournit des informations d’étalonnage et

d’autres données indiquées dans la Figure 9-32.

Pour afficher les rapporteurs du module, accédez a I’écran Maintenance. Cliquez sur
Maintenance dans la barre de menus et sélectionnez Rapporteurs de module. La fenétre
Rapporteurs de module (Module Reporters) s’affiche. Consultez la Figure 9-32 et la

Figure 9-33.

Cliquez sur le menu déroulant pour
afficher un module différent.

Module | A1 -
Rapporteurs
N* Nom Etat de Date Cor Ci !l Concentration
du rapporteur l'étalonnage d'étalonnage d'étalonnage mise & l'échelle mise & l'échelle
(nM) minimum (nM) maximum (nM)
1 TxR Valide 08/17/11 ‘ 400 100,0 400,0]
2 Alx647 Valide 08/17/11 ‘ 200 50,0 200,0]
3 FAM-2, Valide 08/17/11 400 100,0 400,0]
4 Alx532 Valide 08/17/11 200 50,0 200,0]
5 CF1 Valide 08/17/11 400 100,0 400,0[ |
6 CF6. Valide 08/17/11 400 100,0 400,0]

Fermer

Figure 9-32. Fenétre Rapporteurs de module affichant un module a 6 couleurs

Cliquez sur le menu déroulant pour
afficher un module différent.

Module ‘ A1 v
Rapporteurs \
N° Nom Etat de Date Concentration Concentration Concentration
du rapporteur l'étalonnage d'étalonnage d'étalonnage mise & I'échelle mise & I'échelle
(nM) minimum (nM) (nM)
1 TXR| Valide! 08/17/11 400 100,0 400,0|
2 Alx647 Valide! 08/17/11 200 50,0 200,0|
3 FAM-2 Valide! 08/17/11 400 100,0 400,0|
4 Alx532 Valide! 08/17/11 200 50,0 200,0]
5 CF1 Valide! 08/17/11 400 100,0 400,0|
6 CF6 Valide! 08/17/11 400 100,0 400,0|
7 CF7 Valide: 08/17/11 400 100,0 400,0|
8 CF8 Valide! 08/17/11 400 100,0 400,0|
9 CF9 Valide! 08/17/11 400 100,0 400,0|
10 CF10 Valide! 08/17/11 400 100,0 400,0|
Fermer

Figure 9-33. Fenétre Rapporteurs de module affichant un module a 10 couleurs
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9.14 Exécution d’un autotest manuel

Aucun test ne peut étre en cours dans le systéme GeneXpert Dx lors de I’exécution d’un

Remarque autotest manuel.
Le systéme GeneXpert Dx exécute automatiquement un autotest lors du démarrage.
Un autotest peut cependant étre lancé manuellement sur n’importe quel module pour
effectuer une réinitialisation et rechercher des problémes de défaillance de matériel.
Pour lancer I’autotest :

1. Retirez les cartouches des modules a inspecter.

2. Dans la fenétre GeneXpert Dx System, cliquez sur ’icone Maintenance. L’écran
suivant apparait. Voir Figure 9-36.

3. Cliquez sur Maintenance dans la barre de menus et sélectionnez Réaliser un autotest.
La boite de dialogue Autotest du module s’affiche. Voir Figure 9-34.

r Y
B2 Module Autotest —-S
Modules
e En cours
module
Al Disponible
A2 Disponible
A3 Disponible
Ad Disponible
Fermer
Figure 9-34. Boite de dialogue Autotest du module
4.  Sélectionnez le module a inspecter.
5. Cliquez sur Autotest. La boite de dialogue Autotest s’affiche. Voir Figure 9-35.
Autotest — I&‘
fj.o_ Veuillez retirer la cartouche du module.
= Tenez vos mains a distance du module jusqu'a ce que I'opération soit terminée.
I OK I | Annuler |
Figure 9-35. Boite de dialogue Autotest

6. Suivez les instructions fournies dans la boite de dialogue Autotest, puis cliquez
sur OK.

7. Lorsque I’autotest est terminé, le logiciel fait passer la barre de progression sur
Disponible, ce qui indique que I’autotest a réussi. Si le message indique que
I’autotest a échoué, contactez le Service d’assistance technique de Cepheid.
Reportez-vous a la section Assistance Technique de la Préface pour obtenir les
coordonnées nécessaires.
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9.15 Exclusion de modules du test

11 est possible d’exclure des modules du test si souhaité, en suivant les instructions

fournies dans cette

section. Les modules qui sont exclus seront indiqués comme étant

Désactivés et ne seront pas utilisés par le systéme pour exécuter des tests.

Pour exclure des modules d’un test :

1. Dans la fenétre GeneXpert Dx System, cliquez sur 1’icone Maintenance. L’écran
suivant apparait. Voir Figure 9-36.

2. Cliquez sur Maintenance dans la barre de menus et sélectionnez Exclure des modules
du test. La boite de dialogue Exclure des modules du test s’affiche. Voir Figure 9-37.

n GeneXpert® Dx System

Utilisateur Gestion des données Rapports Configuration

Maintenance | A propos de

° D

d Maintenance tige de piston

Version 6.5
Utilisateur Detail User
Lancé 07/11/22 17:19:40

Rapporteurs de module

Réaliser un autotest X Définir d

Exclure des modules du test

Instruments
Nom du Numeéro de série Numeéro de série Numeéro de série Temp Démarrages |-CORE
module de linstrument du module module I-CORE ambiante (° °C) depuis I' étalonnage
Al 702078 503277 702078 277 4967
A2 702078 503278 302845 291 4562
A3 702078 503279 302839 274 4569
Ad 702078 503280 302846 28,7 4569

Figure 9-36. Fenétre GeneXpert Dx System
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T —
Exclure des modules du &J

Exclure Nom du module N° de série du module
Vi A1 503277
] A2 503278
- A3 503279
[ Ad 503280

ot e o D
tout surbrillance surbrillance

tout
OK

| ‘ Annuler |

Figure 9-37. Boite de dialogue Exclure des modules du test

Sélectionnez le(s) module(s) a exclure en cliquant sur la case adjacente.

Appuyez sur le bouton OK pour enregistrer les modifications effectuées dans la boite
de dialogue Exclure des modules du test (cf. Figure 9-37).

Appuyez sur le bouton Annuler pour annuler les modifications.
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9.16 Génération du rapport du journal systéme

Les rapports de journal systéme peuvent étre utilisés pour fournir des incidents d’autotests et
d’erreurs de module d’instrument au Cepheid lorsqu’une défaillance de module se produit.

Dans la fenétre GeneXpert Dx System, cliquez sur Rapports dans la barre de menus, puis
sur Journal systéme. L’écran Rapport de journal systéme s’affiche. Voir Figure 9-38.

Plage de dates
® Tous
() Sélectionner
~Modules
(® Modules actuellement connectés
() Tous les modules connectés
Sélectionner Nom du module { Numéro de série du module
v A1 503277
Vi A2 503278
vl |A3 503279
v Ad 503280
Sélectionner Désélectionner Sélectionner Désélectionner
tout tout surbrillance surbrillance
- Afficher
(® Erreurs uniquement
() Toutes les entrées
Ll
‘ Générer un fichier de rapport ‘ | Apergu du PDF ‘ | Fermer ‘
ks

2.

Figure 9-38. Fenétre Rapport de journal systéme

Définissez les critéres suivants pour afficher les évolutions qui vous intéressent :

*  Plage de dates :

Tous—Cochez cette case pour inclure tous les enregistrements.

Sélectionner—Filtrez les enregistrements en précisant une période. Les
entrées datées de plus d’un an sont automatiquement supprimées.

. Modules :

Modules actuellement connectés—Affiche les modules connectés au
systeme et actuellement affichés sur I’écran Controle de 1’état. Il s’agit de
I’option par défaut.

Tous les modules connectés—Affiche tous les modules qui ont présenté
des entrées d’autotest ou d’erreur dans cette base de données systéme au
cours de la derni¢re année. L’assistance technique peut ainsi obtenir des
entrées d’autotest et d’erreur pour un module qui n’est plus connecté au
systéme.
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Une liste de modules s’affiche dans le tableau. Sélectionnez le module a
inclure dans le systéme en sélectionnant les modules individuels un-par-un
ou en utilisant I’un des boutons suivants :

»  Sélectionner tout—Sélectionne tous les modules affichés dans le
tableau en cochant toutes les cases.

« Désélectionner tout—Désélectionne tous les modules en décochant
toutes les cases.

+  Sélectionner surbrillance—Sélectionne la ou les lignes mises en
surbrillance par la souris.

*  Désélectionner surbrillance—D¢sélectionne les lignes mises en
surbrillance et décoche les cases.

. Afficher :

»  Erreurs uniquement—Affiche uniquement les entrées d’erreur dans le
fichier de rapport généré.

*  Toutes les entrées—Affiche toutes les entrées d’autotest et d’erreur dans le
rapport.

3. Aprés avoir terminé de sélectionner les critéres de journal, cliquez sur 1’un des
boutons suivants :

»  Générer un fichier de rapport—Crée un fichier PDF et I’enregistre a
I’emplacement indiqué.

*  Cliquer sur le bouton Générer un fichier de rapport dans 1’écran rapport de
journal systéme (voir Figure 9-38) pour créer le fichier PDF du rapport de
test. La boite de dialogue Générer un fichier de rapport s’affiche, et vous
pourrez ainsi enregistrer un fichier dans un emplacement spécifié. Cliquez
sur Enregistrer aprés avoir navigué a I’emplacement spécifique.

*  En option pour imprimer le rapport, naviguer jusqu’a I’emplacement
d’enregistrement, ouvrir le rapport System Log et I’imprimer. Un rapport
de similaire au rapport montré dans System Log la sera imprimé.
Figure 9-39.

*  Apercu de PDF—Crée un fichier PDF et affiche le fichier dans la fenétre Adobe
Reader. Voir Figure 9-39. Le fichier PDF peut étre enregistré et imprimé a partir
du logiciel Adobe Reader.

4,  Aprés avoir imprimé le rapport du Journal systéme, cliquez sur Fermer pour fermer
la fenétre Rapport de journal systéme.
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GeneXpert PC 07/09/22 10:49:40
Rapport de journal systéeme

- Critéres de sélection -
Plage de dates: Tous

Modules: Modules actuellement connectés
Module A1,A2,A3,A4.

Afficher: Erreurs uniquement

Utilisateur: Detail User

N° de série de l'instrument N° de série du module
A1 702078 503277
N°  Description Détail Heure Version
1 Erreur d'autotest Erreur 4001: Un probléme lié a la mémoire  07/09/22 17:44:46 6.5

du module I-CORE a été détecté

Nom du module N° de série de l'instrument N° de série du module
A2 702078 503278

<Aucune donnée disponible>

Nom du module N° de série de l'instrument N° de série du module
A3 702078 503279

<Aucune donnée disponible>

Nom du module N° de série de l'instrument N° de série du module
A4 702078 503280

<Aucune donnée disponible>

En cas de probléme lié a un instrument, veuillez contacter l'assistance technique.

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 sur 1

Figure 9-39. Un exemple de Rapport de journal systéme
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9.17 Remplacement de piéces de I'instrument

Attention N’essayez pas de remplacer le cordon d’alimentation ou le cable Ethernet a I'aide de piéces

non agréées. L’utilisation de pieéces non compatibles peut endommager I'instrument,
entrainer des problémes de performance ou une perte de données.

Vous pouvez remplacer les piéces d’instrument GeneXpert suivantes :

. Cordon d’alimentation pour GeneXpert GX-IV et GeneXpert GX-XVI (numéro de
piece : 100-1375)

. Cable Ethernet (numéro de piece : 700-0555)

. Cable d’alimentation a adaptateur c.c. pour GeneXpert GX-1 R2 et GeneXpert GX-II
R2 (numéro de piéce : 100-3632)

. Cordon d’alimentation pour GeneXpert GX-I R2 et GeneXpert GX-II R2 (numéro
de piece : 100-3717)

Le cordon d’alimentation, le cable Ethernet et le cable d’alimentation de 1’adaptateur c.c.
sont disponibles auprés de Cepheid. Reportez-vous a la section Assistance Technique de
la Préface pour obtenir les coordonnées nécessaires.

9.18 Reéparation de I’'instrument

Avertissement

Ne pas tenter d’ouvrir ou de retirer les capots de I'instrument. Cela pourrait exposer
I'utilisateur a des risques électriques et entrainer des blessures ou la mort.

Avertissement Ne pas tenter d’ouvrir ou de retirer les capots de I'instrument. N’essayez pas de modifier ou

de réparer le systéme. Des réparations et des remplacements de piéces inadéquats peuvent
entrainer des blessures, endommager I'instrument et annuler votre garantie.

Pour protéger la garantie et pour un fonctionnement correct, le systéme GeneXpert Dx
doit étre entretenu uniquement par un représentant autorisé de Cepheid. Si I’instrument
ne fonctionne pas correctement, contactez le Service d’assistance technique de Cepheid.
Reportez-vous a la section Assistance Technique de la Préface pour obtenir les
coordonnées nécessaires. Lorsque vous appelez le Service d’assistance technique de
Cepheid, ayez a portée de main le numéro de série de votre instrument. Vous trouverez
1’étiquette portant le numéro de série a 1’arriére de I’instrument.

Manuel d’utilisation du systéme GeneXpert Dx 9-41
302-8378-FR, Rév. C 2023-07



Révision et maintenance

9.19 Dépannage

Cette section répertorie les problémes ou les messages d’erreur éventuels que vous
pouvez rencontrer. Les thémes abordés sont les suivants :

. Section 9.19.1, « Problémes matériels »

. Section 9.19.2, « Messages d’erreur »

9.19.1

Probléemes matériels

Le Tableau 9-2 répertorie les problémes matériels éventuels que 1’utilisateur peut
rencontrer. Pour contacter le Service d’assistance technique de Cepheid, consultez la
section Assistance Technique dans la Préface pour obtenir les coordonnées nécessaires.

Tableau 9-2. Problémes matériels

Probléme

Cause possible

Solution

Le systéme ne démarre pas.

L’instrument n’est pas raccordé a la
prise de courant.

Vérifier les branchements de
instrument.

Module non détecté.

Cable réseau non connecté ou cable
incorrect installé.

Logiciel lancé avant la mise sous
tension de l'instrument.

Adresse |IP mal configurée.

Raccordez le cable réseau

(Cepheid Numéro de piece 700-0555).
Fermez le logiciel et relancez-le une
fois I'instrument mis sous tension.

Modifiez la configuration de I'adresse
IP en exécutant les étapes fournies
dans la Section 2.9.3, Adresse IP.

Défaillance matérielle.

Utilisation d’'une version du logiciel
antérieure a 4.0 avec un instrument
6 couleurs.

Arrétez le systéme et mettez le logiciel
ajour.

Défaillance du lecteur de code-barres.

Codes-barres non pris en charge.

Cable du lecteur de code-barres
débranché.

Le logiciel GeneXpert Dx prend en
charge les symbologies de code-barres
linéaires Code 39, Codebar, Code 128
(A, B et C) et les codes-barres 2 sur 5
entrelacé.

Débranchez puis rebranchez le lecteur
sur 'ordinateur.

La cartouche est bloquée a l'intérieur
du module de I'instrument.

Défaillance mécanique du module.

Pour enlever la cartouche :

* Dans la fenétre GeneXpert Dx
System, cliquez sur Maintenance
dans la barre d’outils.

. Sur le menu Maintenance, cliquez
sur Ouvrir une porte de module
ou mettre a jour ’TEEPROM.

+  Sélectionnez le module.

«  Cliquez sur Ouvrir_Porte pour
ouvrir la porte du module.

Si la porte ne s’ouvre pas, arrétez puis

redémarrez l'instrument et répétez les

étapes ci-dessus.
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Tableau 9-2. Problémes matériels (Suite)

Probléme

Cause possible

Solution

Le voyant rouge du module de
l'instrument clignote.

Défaillance mécanique du module.

Confirmez I'absence de cartouche
dans le module.

Effectuez un autotest manuellement
(Section 9.14, Exécution d’un autotest
manuel).

Si I'erreur se reproduit de nouveau,
contactez le Service d’assistance
technique de Cepheid.

Le rapport de test ne s'imprime pas a la
fin de la série.

Imprimante déconnectée.

Absence de papier et/ou de toner dans
'imprimante.

Vérifier les points suivants :
* L’imprimante est connectée.
+ Elle n’est pas a court de papier.

* Le toner ne présente aucun
probléme.

Impossible de créer un test.

Modules indisponibles.
Aucun test sélectionné.

Module non étalonné pour les
rapporteurs utilisés pour le test.

La température ambiante du module
est supérieure a 55 °C.

Vérifiez que le test est sélectionné.

Effectuez I'étalonnage avec des
fluorochromes de test.

Vérifiez que les modules ne sont pas
désactivés.

Vérifiez la température des modules
sur I'écran Maintenance. Si la
température ambiante de la piéce est
comprise dans la plage de température
recommandée, mais que la
température du module est supérieure
a 55 °C, contactez le Service
d’assistance technique de Cepheid.

Impossible de démarrer le test.

Rapporteurs non conformes a
I'étalonnage.

Vérifiez les rapporteurs de module sur
la fenétre de maintenance :

Les rapporteurs du test sont présents.
L’état de I'étalonnage est valide.
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9.19.2 Messages d’erreur

Cette section répertorie les messages d’erreur et propose des causes éventuelles et des
solutions. Les messages d’erreur sont regroupés selon les catégories affichées dans le
logiciel :

. Section 9.19.2.1, « Erreurs d’exécution »—Erreurs qui se sont produites pendant
un test. Cette liste inclut cing codes qui ont été ajoutés pour prendre en charge le
développement du test. Si ces codes se présentent, 1’état d’erreur sera rapporté

comme OK.
. Section 9.19.2.2, « Erreurs opération arrétée »—Erreurs qui interrompent un test.
. Section 9.19.2.3, « Erreurs de chargement de la cartouche »—Erreurs qui se

produisent pendant une procédure de chargement de cartouche.

. Section 9.19.2.4, « Erreurs d’autotest »—Erreurs qui se produisent pendant la
procédure d’autotest.

. Section 9.19.2.5, « Erreurs d’analyse post-expérience »—FErreurs qui se
produisent pendant la procédure de réduction de données. Vous pouvez afficher
toutes les erreurs dans la fenétre Controle de 1’état (cf. Figure 9-40). Des détails
concernant les erreurs-propres au test s’affichent également dans 1’onglet Erreurs de
la fenétre Afficher les résultats (cf. Figure 9-41).

. Section 9.19.2.6, « Erreurs de perte de communication/récupération »—Erreurs
qui se produisent pendant la procédure d’autotest.

- -
B GeneXpert® Dx System ‘ == &
Utilisateur Gestion des données Rapports Conﬁguration Maintenance Apropos de Utilisateur Detail Use
~
"-“uﬂ li h) . . ﬁ
| ‘t
Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afﬁcherles résultats Définir les tests finir des graphiques Maintenance
Modules : Tests depuis le lancement
- 5 Temps | N°idde Nom du = < : Etatde | Date de .
:(:2:': Test l';‘chlg:tﬁl En cours Etat du test /|l'échantillon| module ‘Utlllsaleur Resonat Rt ’ A I'erreur| lancement
: restant | “lypertF02.. [A1 Detail Us.[NEGATIF  |XpertFlu .. [Effect.. OK | 11/19/20 09:...
Echecdd.. |sD142231 |1 Detail Us.[ERREUR  |Xpert BC... Interr... |Error | 11/19/20 08:..
A2 Disponible |sD142231 |a1 Detail Us..|NEGATIF  |Xpert CDI... [Effect.. [OK | 11/12/20 09....
A3 Disponible 4
Ad Disponible
A A P 1
Flgure 9-40 GeneXpert Dx System—Fenetre Controle de I’etat
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Vérifiez la colonne Description Vérifiez la colonne Détail pour voir
pour voir le type d’\erreur. le texte du message d’erlreur.

r ol
GeneXpert® Dx System ‘ = =] i:h
= p y

Utilisateur Gestion des données Rapports Configuration Maintdnance Afficher les résultats A propos de Utilisateur Detail Usei

N B o W WG

Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Déf jraphiques Maintenance

N° Id du patient j| _ Affichages N[ dutest | Résultatdelanalyte | Détail | Erreurs |/Historique | Assistance |
H351890377714R |Affichage des résult)
‘courbe principale | )
d N° Y Description [ Détail J Heure
N° Id de I'échantillon 4 1 Opération Erreur 2002: Informations d'étalonnage introuvables pour le rapporteur n® 2|11/19/20
HA245614 : arrétée 09:57:34

Test Xpert CDIFFICILE
Version 3

Type detest [Echantiion |
Type d'échantillon | Autre 3

Autre type d'échantillon
e ———— T R e r———— - e
Remarques ;M:
Affichage des résult
:|Courbe principale

Etat du téléchargement SO
Nom du module A1
N° du lot 00299
Heure de lancement 11/11/20 09:56:50
Heure de fin 11/11/20 09:57:57
Etat Effectué
Utilisateur Detail User

[ Exporter H Rapport H Télécharger le test ‘

Figure 9-41. GeneXpert Dx System—Fenétre Afficher les résultats—Onglet Erreurs (Vue Utilisateurs
Détail et Administrateur)

<Aucune donnée disponible>

9.19.2.1 Erreurs d’exécution

Le Tableau 9-3 répertorie les erreurs susceptibles de survenir au cours d’un test qui n’a
pas été interrompu. Méme si le systéme a pu terminer le test et enregistrer les résultats,
certaines erreurs non critiques se sont produites et doivent étre examinées. Ces messages
d’erreurs sont affichés dans la fenétre Afficher les résultats (cf. Figure 9-41). Pour
contacter le Service d’assistance technique de Cepheid, consultez la section Assistance
Technique dans la Préface pour obtenir les coordonnées nécessaires.
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Tableau 9-3. Erreurs qui se sont produites au cours d’un test qui n’est pas interrompu

Code Message d’erreur Causes possibles Solution
d’erreur
1001 La température réelle n °C Un composant de I'unité chauffante | Signalez la valeur de la
a dérivé trop loin de la valeur ou un composant connexe est température dans le message
de consigne m °C. défaillant. d’erreur au Service d’assistance
(n et m sont des valeurs de technique de Cepheid.
température affichées par le Température ambiante trop élevée. | Vérifiez la température ambiante.
logiciel. Ces valeurs peuvent Défaillance de ventilateur.
varier.) Vérifiez que les ventilateurs sont
fonctionnels et que les filtres des
ventilateurs sont propres.
1002 La différence de température La différence de température de Appelez le Service d’assistance
de n °C dépasse la limite de m °C. | deux thermistances a dépassé la | technique de Cepheid.
Les températures des unités différence acceptable de 5 °C.
chauffantes A et B sont p °C
etq °C.
(n, m, p et g sont des valeurs de
température affichées par le
logiciel. Ces valeurs peuvent
varier.)
1004 La température interne de Une ou plusieurs des causes Vérifiez les points suivants :
Finstrument n °C se situait hors de | suivantes peuvent avoir provoqué | . vrifiez que linstrument
la plage de m1 °C a m2 °C. cette erreur : dispose d’au moins 5 cm (2 po.)
(n, m1 et m2 sont des valeurs de |+ Latempérature ambiante n’'est d’espace de chaque coté.
température affichées par le pas comprise dans la plage «  Verifiez que les conditions
|OgiCie|. Ces valeurs peUVent exigée. ambiantes du laboratoire sont
varier.) + Les conditions ambiantes ne conformes aux conditions
répondent pas aux exigences. requises mentionnées dans le
. Le Capteur de température Chapitre 4, Caractéristiques et
ambiante est défaillant. speécifications des
+  Les ventilateurs sont performances.
encrassés ou casseés. »  Vérifiez que les ventilateurs
bougent.
*  Nettoyez les filtres des
ventilateurs.
Si l'instrument répond a toutes les
exigences et que l'erreur persiste,
appelez le Service d’assistance
technique de Cepheid.
1005 Le signal optique de n du détecteur | Une ou plusieurs des causes Essayez une ou plusieurs des
n° m utilisant la DEL n°® p a dépassé | suivantes peuvent avoir provoqué | solutions suivantes :
la limite de q. cette erreur : «  Utilisez une cartouche
(n, m, p et g sont des valeurs * Le signal provenant du différente.
affichées par le logiciel. Ces rapporteur est trop élevé. «  Assurez-vous que la porte du
valeurs peuvent varier.) * La porte du module n’est pas module est complétement
fermée correctement. fermée.
*  Un composant matériel est Sil'erreur se reproduit, contactez le
défaillant. Service d’assistance technique de
Cepheid et communiquez les
informations contenues dans le
message d’erreur.
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Tableau 9-3. Erreurs qui se sont produites au cours d’un test qui n’est pas interrompu (Suite)

Code Message d’erreur Causes possibles Solution
d’erreur
1006 Le signal d’obscurité m du Le détecteur ou le systéme Appelez le Service d’assistance
détecteur n° n a dépassé la limite p.| électronique est défaillant. technique de Cepheid et
(n, m, et p sont des valeurs communiquez les informations
affichées par le logiciel. Ces c?ntenues dans le message
valeurs peuvent varier.) derreur.
1007 L’alimentation électrique n V a été | La tension de I'alimentation Notez les informations contenues
détectée avec une valeur de m V. | électrique est hors plage. dans le message d’erreur. Si
(n et m sont des valeurs de tension Perreur se produit sur plusieurs
affichées par le logiciel. Ces séries, appelez le Service
valeurs peuvent varier.) d’'assistance technique de Cepheid.
1017 La température mesurée du Une ou plusieurs des causes Effectuez a nouveau le test.
systéme oE)tique était de n °C, suivantes peuvent avoir provoqué | s;j rerreur se reproduit, appelez le
laquelle n’était pas comprise danos cette erreur : Service d’assistance technique de
la plage acceptable allant de m1°Cl.  |a thermistance du bloc Cepheid.
amz2°C. optique est défaillante.
(n, m1 et m2 sont des valeursde | . | 3 température ambiante est
température affichées par le trop élevée.
logiciel. Ces valeurs peuvent
varier.)
1018 Une erreur de positionnement de la | Un composant de la valve est Effectuez a nouveau le test.
valve de n un'it.é(s) a été détectée a | défaillant. Si l'erreur se reproduit, appelez le
la fin de la série. Lintégrité de la cartouche est Service d’assistance technique de
(n est une valeur affichée par le compromise. Cepheid.
logiciel. Cette valeur peut varier.)
1096 Passé a I'étape suivante n® 1: n, m, | Cause spécifique au test. Ce Pour obtenir de plus amples
P, g code est signalé car la pression informations sur le numéro de code
(les valeurs n, m, p, q sont maximale a été atteinte dans le (message), contacter le service
spécifiques au test) test. La pression élevée entraine le | d’assistance technique de Cepheid.
passage du programme a I'étape
suivante. Ceci n’influence pas les
performances du test ni son
résultat.
1097 Passé a I'étape suivante n°® 2 : n, m, | Cause spécifique au test. Pour obtenir de plus amples
P, q informations sur le numéro de code
(les valeurs n, m, p, q sont (message), contacter le service
spécifiques au test) d’assistance technique de Cepheid.
1098 Passé a I'étape suivante n® 3 : n, m, | Cause spécifique au test. Effectuez a nouveau le test.
P q Si 'erreur se reproduit, appelez le
(les valeurs n, m, p, q sont Service d’'assistance technique de
spécifiques au test) Cepheid.
1099 Passé a I'étape suivante n°4 : n, m, | Cause spécifique au test. Effectuez a nouveau le test.
P.q Si I'erreur se reproduit, appelez le
(les valeurs n, m, p, g sont Service d’assistance technique de
spécifiques au test) Cepheid.
1100 Passé a I'étape suivante n° 5 : n, m, | Cause spécifique au test. Effectuez a nouveau le test.

p,q
(les valeurs n, m, p, q sont
spécifiques au test)

Si I'erreur se reproduit, appelez le
Service d’'assistance technique de
Cepheid.
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Tableau 9-3. Erreurs qui se sont produites au cours d’un test qui n’est pas interrompu (Suite)

Code Message d’erreur Causes possibles Solution
d’erreur
1125 Erreur de volume insuffisant Volume insuffisant possible Effectuez a nouveau le test.
possible : n, m, p, q Si I'erreur se reproduit, appelez le
(les valeurs n, m, p, q sont Service d’'assistance technique de
spécifiques au test) Cepheid.
9.19.2.2 Erreurs opération arrétée
Le Tableau 9-4 répertorie les erreurs susceptibles de survenir lorsqu’un test est
interrompu. Les messages d’erreur d’interruption de test s’affichent dans la fenétre
Afficher les résultats. Voir Figure 9-41. Pour contacter le Service d’assistance technique
de Cepheid, consultez la section Assistance Technique dans la Préface pour obtenir les
coordonnées nécessaires.
Tableau 9-4. Erreurs susceptibles de survenir lorsqu’un test est interrompu
Code Message d’erreur Causes possibles Solution
d’erreur
2003 Le module effectue déja un test La communication du logiciel est | Appelez le Service d’assistance
avec le n° Id n tout en exécutant défaillante. technique de Cepheid.
une commande portant le n° Id m.
(m et n sont les numéros
d’identification affichés par le
logiciel. Le numéro peut varier.)
2005 Le mouvement du moteur de la Un ou plusieurs des éléments Essayez une ou plusieurs des
seringue n'a pas été détecté. suivants peuvent avoir provoqué solutions suivantes :
Mouvement détecté démarré ala | cette erreur : «  Utiliser une nouvelle
position n plettransfertdemplala | . yn plocage de la seringue a cartouche.
position d; val;t;lp avecune éte détecte (probleme de +  Redémarrer le systéme.
pression de q FoL. module). Consulter la Section 2.17,
(n, m, p et q sont des valeurs +  Probléme de cartouche « Redémarrage du
affichées par le logiciel. Ces (relever si 'erreur suit un systéme », pour obtenir
valeurs peuvent varier.) « schéma » séquentiel dans le des instructions.
temps). «  Vérifier la présence éventuelle
* Le couvercle de la cartouche de cristallisation dans le
n’'a pas été ouvert. module et si nécessaire,
nettoyer le module selon les
instructions du manuel.
Surveiller pendant une
semaine aprés le nettoyage.
»  Sila cartouche est suspectée,
relever le nom du test, le
numéro de série de la
cartouche et le numéro de lot
de la cartouche.
Si l'erreur persiste, contacter le
service d’assistance technique de
Cepheid.
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Tableau 9-4. Erreurs susceptibles de survenir lorsqu’un test est interrompu (Suite)

Code Message d’erreur Causes possibles Solution
d’erreur
2006 Le mouvement de la valve n’a pas | Le moteur de la valve est défaillant.| Essayez une ou plusieurs des
été détecté. La valve a commencé solutions suivantes :
;I:rf)gsllsopnozi.tililrllers.ete détectee a Interface inadaptée entre la * Ouvre.z. le module et
cartouche et le corps de la valve. repositionnez la cartouche.
(n et m sont des valeurs affichées «  Utilisez une nouvelle
par le logiciel. Ces valeurs peuvent cartouche.
varier.) * Redémarrez le systeme.
Consultez la Section 2.17,
Redémarrage du systéme pour
obtenir des instructions.
Si I'erreur est toujours présente,
appelez le Service d’assistance
technique de Cepheid.
2008 La lecture de pression de la Un ou plusieurs des éléments Essayez une ou plusieurs des
seringue de f.f. PSI dépasse la suivants peuvent avoir provoqué solutions suivantes :
limite du protocole de f.f. PSI, cette erreur : . Ré-analyser 'échantillon
commande n° [Le numéro de la +  Filtre encrassé par des débris conformément a la notice en
ligne de commande dans 'ADF] provenant de I'échantillon. utilisant une nouvelle
(f.f. est une valeur affichée parle |.  Defaillance du capteur de cartouche.
logiciel. Cette valeur peut varier.) pression. «  Analyser une nouvelle
cartouche avec uniquement la
matrice [sans ajouter
d’échantillon de patient] (par
ex., ajouter uniquement a la
cartouche le réactif échantillon
ou le milieu de transport pour
échantillons, le cas échéant).
Si l'erreur persiste, contacter le
service d'assistance technique de
Cepheid. Si possible, relever le
nom du test, le numéro de lot de la
cartouche, le type d’échantillon, le
numéro de série de la cartouche et
des informations sur la collecte
pour le dépannage.
2009 La lecture de pression de la Le filtre est encrassé. Essayez une ou plusieurs des

seringue de f.f. PSI dépasse la
limite du protocole de f.f. PSI,
commande n° [Le numéro de la
ligne de commande dans I'ADF]

(f.f. est une valeur affichée par le
logiciel. Cette valeur peut varier.)

solutions suivantes :

. Utilisez une nouvelle
cartouche.

+  Utilisez une cartouche
contenant un tampon
uniquement.

Si I'erreur est toujours présente,

appelez le Service d’assistance

technique de Cepheid.
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Tableau 9-4. Erreurs susceptibles de survenir lorsqu’un test est interrompu (Suite)

Code Message d’erreur Causes possibles Solution

d’erreur

2012 Un mouvement inadéquat de la Un composant du moteur de la Utilisez une nouvelle cartouche.
valve vers la position n’a été valve est défaillant. Si I'erreur est toujours présente,
détecté. La valve s’est arrétée a la appelez le Service d’assistance
position m. technique de Cepheid.

(n et m sont des valeurs affichées
par le logiciel. Ces valeurs peuvent
varier.)

2014 La mesure numérique de la L’unité chauffante A/l'unité Vérifiez les points suivants :
température de n pour la chauffante B/la thermistance du . La température ambiante.
thermistance A/la thermistance B/la | bloc optique du module est . La température interne de
thermistance ambiante/la défaillante. I,.a P

. . \ instrument.

thermistance optique n’est pas i

comprise dans la plage acceptable ' P’resence de 5cm (2 po.)

comprise entre m1 et m2. d'espace ; reportez-vous au
chapitre 2 (Installation).

(n, m1 et m2 sont des valeurs de . . .

température affichées par le © S .Ies temperatures qmblante

logiciel. Ces valeurs peuvent et interne sont comprises dans

varier.) la plage acs:eptable et que Ifa
message d’erreur continue a
s’afficher, contactez le service
d’assistance technique de
Cepheid.

2016 Le systeme n’est pas parvenu a Le capteur de position de la valve | Réalisez un autotest et réessayez
trouver la position initiale de la est défaillant. avec une autre cartouche.
valve. Si I'erreur est toujours présente,

appelez le Service d’assistance
technique de Cepheid.

2017 Le capteur du loquet de la porte Une ou plusieurs des causes Pour enlever la cartouche :
fonctionne toujours aprés une suivantes peuvent avoir provoqué | .  Dans [a fenétre GeneXpert Dx
opération d’éjection de la cette erreur : System, cliquez sur
cartouche. - Défaillance d’'un composant de Maintenance dans la barre

la seringue. d’outils.
. Défaillance de la porte ou d’un | « Sur le menu Maintenance,
composant connexe. cliquez sur Ouvrir une porte
+  Défaillance du capteur de la de module ou mettre a jour
porte. I'EEPROM.
+  Sélectionnez le module.
+  Cliquez sur Ouvrir la porte
pour ouvrir la porte du module.
*  Apres avoir enlevé la
cartouche, redémarrez le
systéme. Consultez la Section
2.17, Redémarrage du
systéme pour obtenir des
instructions.
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Tableau 9-4. Erreurs susceptibles de survenir lorsqu’un test est interrompu (Suite)

Code Message d’erreur Causes possibles Solution

d’erreur

2022 Impossible d’atteindre la La température ambiante est Vérifiez les points suivants :
température cible de n °C. La supérieure ou inférieure alaplage |, |4 température ambiante
température a atteint m °C. acceptable. . .

* Latempérature interne de
(n et m sont des valeurs de linstrument
lterr.lp.eTange affllchees par Iet . Présence de 5 cm (2 po.)
ogiciel. Ces valeurs peuven d’espace, reportez-vous 4 la
varier.) Section 2.5.1 et a la Section
4.3, Paramétres
d’environnement opérationnel.
Si les températures ambiante et
interne sont comprises dans la
plage acceptable et que le
message d’erreur continue a
s’afficher, contactez le service
d’'assistance technique de Cepheid.

2024 Une défaillance de I'émetteur Défaillance de I'émetteur Utilisez une nouvelle cartouche.
d'ultrasons s’est produite avec le | d'ultrasons. Si le probléme continue, appelez le
facteur d'utilisation n %, m Hz et Service d'assistance technique de
'amplitude reelle p %. L'amplitude Cepheid.
de consigne était q %.

(n, m, p et g sont des valeurs
affichées par le logiciel. Ces
valeurs peuvent varier.)

2026 Le courant de I'émetteur Défaillance de I'émetteur Appelez le Service d’assistance
d’ultrasons est en dehors de la d’ultrasons. technique de Cepheid.
plage normale.

2032 L’émetteur d’ultrasons n'a pas pu | Défaillance de I'émetteur Utilisez une nouvelle cartouche.
étre réglé correctement. La valeur | d’ultrasons. Si le probléme continue, appelez le
de fréquence de réglage était de Service d’assistance technique de
n Hz. Cepheid.

(n est une valeur affichée par le
logiciel. Cette valeur peut varier.)

2034 Le signal optique du détecteur Une ou plusieurs des causes Recommencez le test. Sil'erreur se
n/DEL n n’a pas atteint la valeur suivantes peuvent avoir provoqué | reproduit, redémarrez le systéme.
attendue. Valeur attendue = m, cette erreur : Consultez la Section 2.17,
valeur réelle = p. - La DEL ne fonctionne pas. Redémarrage du systéme pour
(n, m, et p sont des valeurs +  Le détecteur ne fonctionne obtenir des instructions.
affichées par le logiciel. Ces pas. Si I'erreur est toujours présente,
valeurs peuvent varier.) «  Le circuit associé rencontre appelez le Service d’assistance

des problémes. technique de Cepheid.

2035 Une défaillance de I'émetteur Une ou plusieurs des causes Recommencez le test. Sil'erreur se

d’ultrasons s’est produite avec le
facteur d’utilisation n %, m Hz et
I'amplitude réelle p %. L’amplitude
de consigne était q %.

(n, m, p et g sont des valeurs que le

logiciel affiche. Les valeurs peuvent
varier.)

suivantes peuvent avoir provoqué

cette erreur :

. Probléme de cartouche.

+  Saletés sur la surface de
I'émetteur.

+ Défaillance de I'émetteur
d’ultrasons.

reproduit, redémarrez le systéme.
Consultez la Section 2.17,
Redémarrage du systéme pour
obtenir des instructions.

Si I'erreur est toujours présente,

appelez le Service d’assistance
technique de Cepheid.
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Tableau 9-4. Erreurs susceptibles de survenir lorsqu’un test est interrompu (Suite)

Code Message d’erreur Causes possibles Solution
d’erreur
2096 Erreur d’expiration n° 1 spécifique | Cause spécifique au test. Liée au | Répéter le test. Vérifier qu'un
autestn, m,p, q volume d’échantillon. volume d’échantillon correct est
(les valeurs n, m, p, q sont ajouté a la nouvelle cartouche.
spécifiques au test) Consulter la notice pour obtenir des Contgcter le service .d’as.sistan.ce
détails sur I'erreur. Dans certains | téchnique de Cepheid. Si possible,
cas, le probleme est : relever les informations suivantes
. Liceal rtouch pour le dépannage : nom du test,
|('ae.a a cartouche lot de la cartouche, numéro de
*  Défaillance du capteur de série de la cartouche et numéro(s)
pression de série du module pour la ou les
erreurs.
2097 Erreur d’expiration n° 2 spécifique | Cause spécifique au test. Liée au | Répéter le test. Vérifier qu’un
autestn, m,p, q volume d’échantillon. volume d’échantillon correct est
(les valeurs n, m, p, q sont ajouteé a la nouvelle cartouche.
spécifiques au test) Consulter la notice pour obtenir des Contapter le service d'assistance
détails sur l'erreur. Dans certains | technique de Cepheid. Si possible,
cas, le probleme est : relever les informations suivantes
. Lice al rtouch pour le dépannage : nom du test,
'?e_a a cartouche lot de la cartouche, numéro de
*  Défaillance du capteur de série de la cartouche et numéro(s)
pression de série du module pour la ou les
erreurs.
2098 Erreur d’expiration n° 3 spécifique | Cause spécifique au test. Effectuez a nouveau le test.
autestn, m, p, q Si I'erreur se reproduit, appelez le
(les valeurs n, m, p, q sont Service d’'assistance technique de
spécifiques au test) Cepheid.
2099 Erreur d’expiration n° 4 spécifique | Cause spécifique au test. Effectuez a nouveau le test.
autestn, m,p, q Si l'erreur se reproduit, appelez le
(les valeurs n, m, p, g sont Service d’assistance technique de
spécifiques au test) Cepheid.
2100 Erreur d’expiration n° 5 spécifique | Cause spécifique au test. Effectuez a nouveau le test.
autestn, m, p, q Si I'erreur se reproduit, appelez le
(les valeurs n, m, p, q sont Service d’'assistance technique de
spécifiques au test) Cepheid.
2125 Erreur d’expiration—\Volume Spécifiée comme « Erreur Vérifier qu’un volume correct est
insuffisant au test n, m, p, q d’interruption — Volume insuffisant » | ajouté a la cartouche. Ré-analyser
(les valeurs n, m, p, q sont dans la séquence de commandes. | I'échantillon conformément a la
spécifiques au test) +  Lié au volume d'échantillon notice en utilisant une nouvelle
+  Défaillance du capteur de cartouche.
pression Contacter le service d’assistance
technique de Cepheid. Si possible,
relever les informations suivantes
pour le dépannage : nom du test,
lot de la cartouche, numéro de
série de la cartouche et numéro(s)
de série du module pour la ou les
erreurs.
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Tableau 9-4. Erreurs susceptibles de survenir lorsqu’un test est interrompu (Suite)

Code Message d’erreur Causes possibles Solution
d’erreur
2126 Le module a été réinitialisé. Défaillance sporadique de Redémarrez le systeme. Consultez
I'alimentation électrique. la Section 2.17, Redémarrage du
Défaillance du cable d’alimentation | Systéme pour obtenir des
ou du connecteur. instructions.
Si le probléme est toujours présent,
appelez le Service d’assistance
technique de Cepheid.
9.19.2.3 Erreurs de chargement de la cartouche
Le Tableau 9-5 répertorie les erreurs susceptibles de survenir au cours du chargement de
la cartouche. Les messages d’erreur liés au chargement de la cartouche s’affichent dans
la fenétre Controle de 1I’état. Voir Figure 9-40.
Certains messages d’erreur apparaissant au cours du chargement sont identiques aux
messages d’erreur de I’autotest car le logiciel effectue certaines procédures d’autotest
pendant le chargement. Consultez la Section 9.19.2.4, Erreurs d’autotest pour obtenir une
liste de ces messages. Pour contacter le Service d’assistance technique de Cepheid,
consultez la section Assistance Technique dans la Préface pour obtenir les coordonnées
nécessaires.
Tableau 9-5. Erreurs susceptibles de survenir au cours du chargement de la cartouche
Code Message d’erreur Causes possibles Solution
d’erreur
20M Impossible d'initialiser le capteur de | Le capteur de force est défaillant. | Recommencez le test. Si l'erreur se
pression sur n. La valeur capteur reproduit, redémarrez le systéme.

obtenue est de m. Consultez la Section 2.17,

(n et m sont des valeurs de Redémarrage du systéme pour

pression affichées par le logiciel. obtenir des instructions.

Ces valeurs peuvent varier.) Si I'erreur est toujours présente,
appelez le Service d’assistance
technique de Cepheid.

2018 Tentative de chargement d’'une L’'une des causes suivantes a pu Redémarrez le systeme. Consultez

cartouche alors que la porte est
encore fermée.

provoquer cette erreur :

« Défaillance du moteur de la
valve.

« Défaillance d’'un composant de
la seringue.

« Défaillance du capteur du
loquet de la porte.

la Section 2.17, Redémarrage du
systeme pour obtenir des
instructions.

Ouvrez la porte.

Si I'erreur se reproduit, appelez le
Service d’'assistance technique de
Cepheid.
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Tableau 9-5. Erreurs susceptibles de survenir au cours du chargement de la cartouche (Suite)

Code Message d’erreur Causes possibles Solution
d’erreur
2025 L’un des messages suivants Les composants du piston ou le Pour déterminer si I'erreur est
s’affiche : capteur de force sont défaillants. provoquée par la défaillance d’'un
Le systéme n’a pas trouvé la module de l'instrument ou par une
position initiale du piston. Le piston cartouche défectueuse :
a été abaissé a la recherche de *+ Recommencez le test en
'ADC = n. La valeur m de ADC a utilisant la méme cartouche et
été détectée et un blocage s’est chargez-la dans le méme
produit. module de l'instrument.
Le systéme n’a pas trouvé la »  Sil'erreur se reproduit,
position initiale du piston. Le recommencez le test en
déplacement vers le haut avec une utilisant la méme cartouche
valeur de force minimale de n a été mais chargez-la dans un
réussi sans atteindre une valeur de module différent de
force inférieure a m. linstrument. Si le test se
(n et m sont des valeurs affichées déroule correctement dans le
par le logiciel. Ces valeurs peuvent nouveau module, le module
varier.) précédent doit étre réparé.
Appelez le Service
d’'assistance technique de
Cepheid.
»  Sil'erreur se reproduit dans
le deuxiéme module de
'instrument, recommencez le
test en utilisant une nouvelle
cartouche et chargez-la dans
le module d’origine. Si le test
se déroule correctement, la
cartouche précédente était
défectueuse.
Si I'erreur est toujours présente,
appelez le Service d’assistance
technique de Cepheid.
2037 Le test d’intégrité de la cartouche a | L’'une des causes suivantes a pu 1. Retirez la cartouche et
échoué a la position de valve <n>. | provoquer cette erreur : examinez-la pour déterminer
Le changement de pression de «  Le tube réactionnel ne se si elle est endommagee.
£.ff PSI n'a pas dépassé I'exigence trouve pas dans la cartouche. | 2. Effectuez a nouveau le test
de f.f PSI. ‘La pression a augmente | La cartouche a été en utilisant une nouvelle
de f.f PSI a f.f PSI pendant le test. endommagée. cartouche.
. Echec du test d'intégrité de la | Contacter le service d’assistance
cartouche. technique de Cepheid. Si possible,
. Défaillance du capteur de relever le nom du test, le numero
pression. de Io’t f:Je la cartouche, le numéro
de série de la cartouche et le(s)
numéro(s) de série du module pour
la ou les erreurs.
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9.19.2.4

Erreurs d’autotest

Le Tableau 9-6 répertorie les erreurs susceptibles de survenir au cours de I’autotest. Les
messages d’erreur liés a I’autotest s’affichent dans la fenétre Contréle de 1’état. Voir
Figure 9-40. Pour contacter Service d’assistance technique de Cepheid, consultez la
section Assistance Technique dans la Préface pour obtenir les coordonnées nécessaires.

Tableau 9-6. Messages d’erreur susceptibles de survenir au cours de "autotest

Code
d’erreur

Message d’erreur

Causes possibles

Solution

4001

Un probléme lié a la mémoire du
module I-CORE a été détecté.

Un composant matériel est
défaillant.

Redémarrez le systéme. Consultez
la Section 2.17, Redémarrage du
systeme pour obtenir des
instructions.

Ouvrez la porte, sélectionnez le
module et mettez TEEPROM a jour.

Si l'erreur se reproduit, appelez le
Service d’'assistance technique de
Cepheid.

4002

Un probléme lié a la mémoire
principale du module GeneXpert a
été détecté.

Un composant matériel est
défaillant.

Redémarrez le systéme. Consultez
la Section 2.17, Redémarrage du
systéme pour obtenir des
instructions.

Si I'erreur se reproduit, appelez le
Service d’'assistance technique de
Cepheid.

4003

Un probléme lié au systéme
émetteur d’'ultrasons a été détecté.

Les circuits du moteur d’ultrasons
sont défaillants.

Redémarrez le systeme. Consultez
la Section 2.17, Redémarrage du
systéme pour obtenir des
instructions.

Si I'erreur se reproduit, appelez le
Service d’'assistance technique de
Cepheid.

4004

Le mouvement de la valve n’a pas
été détecté.

Un composant du moteur de la
valve est défaillant.

Enlevez les cartouches du module
et redémarrez le systéme.

Sil'erreur se reproduit, exécutez un
autotest manuellement (cf. Section
9.14, Exécution d’un autotest
manuel). Si I'erreur est toujours
présente, appelez le Service
d’'assistance technique de Cepheid.

4006

Le mouvement du moteur de la
seringue n'a pas été détecté.

Défaillance du capteur de blocage
lors du chargement de la cartouche
car:

* La cartouche n’était pas
correctement positionnée.

*  Uncomposant du moteur de la
seringue est défaillant.

Redémarrez le systéme. Consultez
la Section 2.17, Redémarrage du
systéme pour obtenir des
instructions.

Si I'erreur est toujours présente,
appelez le Service d’assistance
technique de Cepheid.
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Tableau 9-6. Messages d’erreur susceptibles de survenir au cours de I'autotest (Suite)

Code Message d’erreur Causes possibles Solution
d’erreur
4008 L’alimentation électrique n V a été | Panne de courant. Redémarrez le systéme. Consultez
détectée avec une valeur de m V. la Section 2.17, Redémarrage du
(n et m sont des valeurs de tension systeme pour obtenir des
affichées par le logiciel. Ces instructions.
valeurs peuvent varier.) Si I'erreur est toujours présente,
appelez le Service d’assistance
technique de Cepheid.
4009 Le fonctionnement de l'unité Un composant de l'unité chauffante | Effectuez un autotest. Consultez la
chauffante A n’a pas été vérifie. A est défaillant. Section 9.14, Exécution d’'un
La température mesurée est autotest manuel.
passée den °C am °C. Si I'erreur est toujours présente,
(n et m sont des valeurs de appelez le Service d’assistance
température que le logiciel affiche. technique de Cepheid.
Les valeurs peuvent varier.)
4010 Le fonctionnement du ventilateur Un composant de refroidissement | Assurez-vous que les fentes
de refroidissement n’a pas été est défaillant. d’aération ne sont pas obstruées.
vérifié. La température mesurée de L’instrument doit disposer d’au
n °C a dépassé la limite de m °C. moins 5 cm (2 po.) d’espace de
(n et m sont des valeurs de chaque cote.
température affichées par le Effectuez un autotest. Consultez la
logiciel. Ces valeurs peuvent Section 9.14, Exécution d’'un
varier.) autotest manuel.
Si l'erreur se reproduit, appelez le
Service d’'assistance technique de
Cepheid.
4011 La valeur n d’obscurité signalée La porte du module n’est pas Assurez-vous que la porte du
pour le détecteur m était trop complétement fermée ou un module est complétement fermée.
élevée. composant matériel est défaillant. | Si I'erreur se reproduit, notez la
(n et m sont des valeurs affichées valeur signalée dans le message
par le logiciel. Ces valeurs peuvent d'erreur, puis appelez le Service
varier.) d'assistance technique de Cepheid.
4012 Le fonctionnement de l'unité Un composant de I'unité chauffante | Effectuez un autotest. Consultez la
chauffante B n’a pas été vérifié. B est défaillant. Section 9.14, Exécution d’'un
La température mesurée est autotest manuel.
passée den °Cam °C. Si l'erreur est toujours présente,
(n et m sont des valeurs de appelez le Service d’assistance
température affichées par le technique de Cepheid.
logiciel. Ces valeurs peuvent
varier.)
4013 Un mouvement imprécis de la valve | Une erreur de la valve est Si une cartouche a été trouvée
a été détecté. La valve était survenue. dans le module, retirez-la.
programmée pour s’arréter a la Effectuez un autotest. Consultez la
position n mais elle s’est arrétée a Section 9.14, Exécution d’'un
la position m. autotest manuel.
(n et m sont des valeurs de position Si I'erreur se reproduit, appelez le
affichées par le logiciel. Ces Service d’'assistance technique de
valeurs peuvent varier.) Cepheid.
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Tableau 9-6. Messages d’erreur susceptibles de survenir au cours de I'autotest (Suite)

Code Message d’erreur Causes possibles Solution

d’erreur

4014 Le signal optique du détecteur n/ Un composant du systéme optique | Appelez le Service d’assistance
DEL n n’a pas atteint la valeur est défaillant. technique de Cepheid.
attendue. Valeur attendue = m,
valeur réelle = p.

(n, m et p sont des valeurs de
signal optique affichées par le
logiciel. Ces valeurs peuvent
varier.)

4015 La température mesurée du Une thermistance du bloc optique | Redémarrez le systeme. Consultez
systéme optique est n, laquelle est défaillante. la Section 2.17, Redémarrage du
n’est pas comprise dans la plage systéme pour obtenir des
acceptable allant de m1 a m2. instructions.

(n, m1 et m2 sont des valeurs de Si I'erreur se reproduit, appelez le
température affichées par le Service d’assistance technique de
logiciel. Ces valeurs peuvent Cepheid.

varier.)

4016 Programme du module GX + Défaillance RAM éventuelle Appelez le Service d’assistance
corrompu. Impossible de « Interférence EM éventuelle technique de Cepheid.
poursuivre le test. »  Défaut du micrologiciel

4017 La mesure numérique de la L’unité chauffante A/l'unité Redémarrez le systéme. Consultez
température de n pour la chauffante B/la thermistance du la Section 2.17, Redémarrage du
thermistance A/la thermistance B/la | bloc optique du module est systéme pour obtenir des
thermistance ambiante/la défaillante. instructions.
thermistance optique n'était pas Si I'erreur se reproduit, appelez le
incluse dans la plage acceptable Service d'assistance technique de
comprise entre m1 et m2. Cepheid.

(n, m1 et m2 sont des valeurs de
température affichées par le
logiciel. Ces valeurs peuvent
varier.)
4019 Le test de la rampe optique pour la | La DEL est cassée. Redémarrez le systéeme. Consultez

DEL n a donné des résultats non
monotoniques pour le parameétre
DAC de nnn. Les mesures du
détecteur de référence étaient nnn
et nnn.

la Section 2.17, Redémarrage du
systéme pour obtenir des
instructions.

Si I'erreur se reproduit, appelez le

Service d’assistance technique de
Cepheid.
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9.19.2.5

Erreurs d’analyse post-expérience

Le Tableau 9-7 répertorie les erreurs susceptibles de survenir au cours du processus
d’analyse post-expérience (réduction de données). Les messages d’erreur post-
expérience apparaissent dans la fenétre Afficher les résultats (cf. Figure 9-41). Pour
contacter Service d’assistance technique de Cepheid, consultez la section Assistance
Technique dans la Préface pour obtenir les coordonnées nécessaires.

Tableau 9-7. Erreurs de réduction de données

Code Message d’erreur Causes possibles Solution

d’erreur

5001 Impossible de vérifier 'analyte * Un composant de la cartouche | Répéter le test en utilisant une
positif [x] en utilisant I'ajustement est défectueux, provoquant la | nouvelle cartouche et le volume
de courbe.* forme anormale de la courbe | adéquat d’échantillon.

(x est le nom de l'analyte.) de croissance positive. Si l'erreur se reproduit, contacter le
+  Une quantité d’échantillon trop | service d’assistance technique de
, grande a été placée dans la Cepheid. Si possible, relever les
" Remarque - avec l'erreur cartouche. informations suivantes |
pour le
« 5001 », le « Test Result de . .

, . épannage : nom du test, numéro
(Résultat du test) » indique de lot de la cartouche, numéro de
« Invalid (Non valide) » et non pas ? . ’ .
le terme « Error (Erreur) ». serle'd_e la cartouche et numero(s)

de série du module pour la ou les
erreurs.

5002 Echec de la vérification de la Un composant de la cartouche est | Effectuez a nouveau le test en
courbe d’amplification valide pour | défectueux, provoquant la forme utilisant une nouvelle cartouche.
le rapporteur. Le facteur de forme | anormale de la courbe Si I'erreur se reproduit, contacter le
de n était inférieur au minimum d’amplification positive. service d’assistance technique de
dem.* Cepheid. Si possible, relever les
(n et m sont des valeurs affichées informations suivantes pour le
par le logiciel. Ces valeurs peuvent dépannage : nom du test, numéro
varier.) de lot de la cartouche, numéro de

série de la cartouche et numéro(s)
N ) , de série du module pour la ou les
Remarque : avec I'erreur erreurs.
« 5002 », le « Test Result
(Résultat du test) » indique
« Invalid (Non valide) » et non pas
le terme « Error (Erreur) ».

5003 Echec de la vérification de la Un composant de la cartouche est | Effectuez a nouveau le test en
courbe d’amplification valide pour | défectueux, provoquant la forme utilisant une nouvelle cartouche.
le rapporteur. Le facteur de forme | anormale de la courbe Si I'erreur se reproduit, contacter le
de n était supérieur au maximum | d’amplification positive. service d'assistance technique de
de m.* Cepheid. Si possible, relever les
(n et m sont des valeurs affichées informations suivantes pour le
par le logiciel. Ces valeurs peuvent dépannage : nom du test, numéro
varier.) de lot de la cartouche, numéro de

série de la cartouche et numéro(s)
N , de série du module pour la ou les
Remarque : avec I'erreur erreurs.
« 5003 », le « Test Result
(Résultat du test) » indique
« Invalid (Non valide) » et non pas
le terme « Error (Erreur) ».
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Tableau 9-7. Erreurs de réduction de données (Suite)

Code Message d’erreur Causes possibles Solution

d’erreur

5004 Echec de la vérification de la Un composant de la cartouche est | Effectuez a nouveau le test en
courbe d’amplification valide pour | défectueux, provoquant la forme utilisant une nouvelle cartouche.
le rapporteur. La somme anormale de la courbe Si l'erreur se reproduit, contacter le
normalisée des erreurs de n était | d’amplification positive. service d’assistance technique de
supeérieure a la limite m.” Cepheid. Si possible, relever les
(n et m sont des valeurs affichées informations suivantes pour le
par le logiciel. Ces valeurs peuvent dépannage : nom du test, numéro
varier.) de lot de la cartouche, numéro de

série de la cartouche et numéro(s)
. ) , de série du module pour la ou les
Remarque : avec I'erreur erreurs.
« 5004 », le « Test Result
(Résultat du test) » indique
« Invalid (Non valide) » et non pas
le terme « Error (Erreur) ».

5005 Echec de la vérification de la Un composant de la cartouche est | Effectuez a nouveau le test en
courbe d’amplification valide pour | défectueux, provoquant la forme utilisant une nouvelle cartouche.
le rapporteur. La pente du rapport | anormale de la courbe Si I'erreur se reproduit, contacter le
de démultiplication de n était d’amplification positive. service d’assistance technique de
supérieure a la limite m.” Cepheid. Si possible, relever les
(n et m sont des valeurs affichées informations suivantes pour le
par le logiciel. Ces valeurs peuvent dépannage : nom du test, numéro
varier.) de lot de la cartouche, numéro de

série de la cartouche et numéro(s)
. ) , de série du module pour la ou les
Remarque : avec I'erreur erreurs.
« 5005 », le « Test Result
(Résultat du test) » indique
« Invalid (Non valide) » et non pas
le terme « Error (Erreur) ».
5006 Echec de la vérification de la sonde | Une ou plusieurs des causes Vérifiez les points suivants :

x. La valeur de la vérification de
sonde n pour la mesure numéro m
était supérieure au maximum p.

(x est le nom de l'analyte, n, m et
p sont des valeurs affichées par
le logiciel. Ces valeurs peuvent
varier.)

suivantes peuvent avoir provoqué

cette erreur :

. Un volume incorrect de réactif
a été introduit dans la
cartouche.

*  Le réactif est défectueux.

«  Echec du transfert de liquides.

. Lié au module.

*  Que les réactifs ont été ajoutés
correctement dans la
cartouche.

*  Que les cartouches ont été
stockées correctement.

Répéter le test en utilisant une
nouvelle cartouche et en suivant la
notice.

Si I'erreur se reproduit, contacter le
service d’assistance technique de
Cepheid. Si possible, relever les
informations suivantes pour le
dépannage : nom du test, numéro
de lot de la cartouche, numéro de
série de la cartouche et numéro(s)
de série du module pour la ou les
erreurs.
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Tableau 9-7. Erreurs de réduction de données (Suite)

Code Message d’erreur Causes possibles Solution
d’erreur
5007 Echec de la vérification de la sonde | Une ou plusieurs des causes Vérifiez les points suivants :
X. La valeur de la vérification de suivantes peuvent avoir provoqué |.  Que les réactifs ont été ajoutés
sonde n pour la mesure numéro m | cette erreur : correctement dans la
était inférieure au minimum p. «  Un volume incorrect de réactif cartouche.
(x est le nom de I'analyte, n, met p a été introduit dans la «  Que les cartouches ont été
sont des valeurs affichées par le cartouche. stockées correctement.
logiciel. Ces valeurs peuvent *  Le réactif est défectueux. Répéter le test en utilisant une
varier.) «  Echec du transfert de liquides. | nouvelle cartouche et en suivant la
+  L'échantillon a été traité de | notice.
maniére incorrecte dans la . Si 'erreur se reproduit de
cartouche. maniére persistante : Nettoyez
«  Lié au module (éventuellement le module aI'aide d’une brosse
systéme optique sale ou optique (kit de nettoyage GX,
probléme d’étalonnage). réf. 700-6519). Consultez la
- Spécifique a I'échantillon. Section 9.4, « Consignes de
nettoyage et de désinfection ».
»  Silerreur se reproduit,
contacter le service
d’'assistance technique de
Cepheid. Si possible, relever
les informations suivantes pour
le dépannage : nom du test,
numéro de lot de la cartouche,
numéro de série de la
cartouche et numéro(s) de
série du module pour la ou
les erreurs.
5008 Echec de la vérification de la sonde | Une ou plusieurs des causes Vérifiez les points suivants :
x. La valeur delta n de la vérification | suivantes peuvent avoir provoqué | . Que les réactifs ont été ajoutés
de la sonde entre les valeurs de cette erreur : correctement dans la
lecture m et p était inférieure au | . yne quantité incorrecte de cartouche.
minimum g. réactif a été introduite dans la | . Que les cartouches ont été
(x est le nom de l'analyte, n, met p cartouche. stockées correctement.
sor}t .des valeurs affichées par le «  Le réactif est défectueux. . Effectuez a nouveau le test en
logiciel. Ces valeurs peuvent «  Echec du transfert de liquides. utilisant des cartouches
varier.) neuves.
Si I'erreur se reproduit, appelez le
Service d’'assistance technique de
Cepheid.
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Tableau 9-7. Erreurs de réduction de données (Suite)

Code Message d’erreur Causes possibles Solution

d’erreur

5009 Echec de la vérification de la sonde | Une ou plusieurs des causes Vérifiez les points suivants :

x. La valeur delta n de la vérification | suivantes peuvent avoir provoqué |.  Que les réactifs ont été ajoutés
de la sonde entre les valeurs de cette erreur : correctement dans la
lecture m et p était supérieure au | . yn volume incorrect de réactif cartouche.
maximum de g. a eté introduit dans la *  Que les cartouches ont été
(x est le nom de I'analyte, n, m et p cartouche. stockées correctement.
sor?t 'des valeurs affichées par le o Le réactif est défectueux. . Effectuez a nouveau le test en
logiciel. Ces valeurs peuvent «  Echec du transfert de liquides. utilisant des cartouches
varier.) neuves.
Si I'erreur se reproduit, appelez le
Service d’assistance technique de
Cepheid.

5010 Impossible de vérifier I'analyte Un composant de la cartouche est | Utilisez une nouvelle cartouche.
positif [x] en utilisant I'ajustement | défectueux, provoquant la forme Si I'erreur se reproduit, contactez le
de courbe. x mesures étaient anormale de la courbe de Service d’assistance technique de
disponibles, mais le nombre croissance positive. Cepheid et communiquez les
minimum de mesures requis est informations contenues dans le
dey. message d’erreur.

(x estle nom de 'analyte ; y est une
valeur que le logiciel affiche)

501 Perte de signal détectée au niveau | Ceci se produit généralement Consulter la notice pour les
de la courbe d’amplification pour lorsqu’un signal fluorescent est si | procédures spécifiques de
I'analyte [x]. n baisse du signal élevé qu’il s’épanche dans un autre | répétition du test.
avec une baisse de m % au cycle p.| canal, et le deuxiéme signal entre | Rgpater le test en utilisant une
(x est le nom de 'analyte ; n, m et p | dans une courbe négative. nouvelle cartouche et en suivant
sont des valeurs que le logiciel L’erreur peut également étre due | la notice.
affiche. Les valeurs peuvent varier.)| aux causes suivantes : Si l'erreur se reproduit, contacter le

+ Liée a I'échantillon service d'assistance technique de

« Liée au module Cepheid. Si possible, relever les

.  Liée a la cartouche |nformat|ons suivantes pour le ]
dépannage : nom du test, numéro
de lot de la cartouche, numéro de
série de la cartouche et numéro(s)
de série du module pour la ou les
erreurs.

5013 La valeur quantitative est trop La valeur quantitative de base ou la | Si I'erreur se reproduit, appelez le
grande pour étre représentée dans | valeur quantitative est trop grande | Service d’assistance technique de
I'application ou dans la base de pour étre affichée. Cepheid.
données.

5014 La valeur quantitative est inférieure | La valeur quantitative est inférieure | Si I'erreur se reproduit, appelez le

a la limite de calcul.

40,01.

Service d’'assistance technique de
Cepheid.
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Tableau 9-7. Erreurs de réduction de données (Suite)

Code Message d’erreur Causes possibles Solution

d’erreur

5015 Echec de la vérification d’une Pente élevée dans la région de Répéter le test en utilisant une
pente de bruit de fond valide bruit de fond optique. nouvelle cartouche et en suivant la
pour I'analyte [nom de I'analyte]. notice.

La valeur absolue de la pente Si I'erreur se reproduit, contacter le

de f.f était supérieure au maximum service d’assistance technique de

de f.f. Cepheid. Si possible, relever les

informations suivantes pour le

* Remarque : avec l'erreur dépannage : nom du test, nl’,uméro
« 5015 », le « Test Result d? !Ot de la cartouche, numer’o de
(Résultat du test) » indique serle'd_e la cartouche et numéro(s)
« Invalid (Non valide) » et non pas de série du module pour la ou les
le terme « Error (Erreur) ». erreurs.

5016 Echec de la vérification d’une Erreur de RMS élevé dans la région | Répéter le test en utilisant une
erreur de bruit de fond valide pour | du bruit de fond. nouvelle cartouche et en suivant la
I'analyte [nom de I'analyte]. L'erreur notice.

RMS de £.f était superieure au Si I'erreur se reproduit, contacter le
maximum de f.f. service d’assistance technique de
Cepheid. Si possible, relever les
* Remarque : avec l'erreur informations suivantes pour le ]
« 5016 », le « Test Result dépannage : nom du test, numero
(Résultat du test) » indique de lot de la cartouche, numéro de
« Invalid (Non valide) » et non pas série de la cartouche et numero(s)
le terme « Error (Erreur) ». de série du module pour la ou les
erreurs.

5017 Echec de la vérification de la *  Probléme de cartouche. Répéter le test en utilisant une
sonde x. La valeur n de la «  Un volume incorrect de réactif | houvelle cartouche et en suivant la
vérification de la sonde pour la a été introduit dans la notice.
valeur de lecture m était inférieure cartouche. Si I'erreur se reproduit, contacter le
au niveau valide de p. +  Le réactif est défectueux. service d’assistance technique de

- Echec du transfert de liquides. | Cepheid. Si possible, relever les
« L'échantillon a été traité de gg";mnig‘";s_ suvantespourle
maniére incorrecte dans la P ge: " »
de lot de la cartouche, numéro de
cartouche. - .
série de la cartouche et numéro(s)
de série du module pour la ou les
erreurs.

5018 Echec de la vérification du rapport | Probléme de cartouche. Utilisez une nouvelle cartouche.
de ve’rlflcatlon de la son’de valide Si I'erreur se reproduit, contactez le
pour I'analyte [nom de I'analyte]. Service d'assistance technique de
Vérification de la sonde 1 =m, Cepheid et communiquez les
vérification de la sonde 2 = n, informations contenues dans le
rapport = f.ff supérieur au maximum message d’erreu.
de f.ff.

5019 Echec de la vérification du rapport | Probléme de cartouche. Utilisez une nouvelle cartouche.
de vérification de la sonde valide Si 'erreur se reproduit, contactez le
pour Ianalyte [nom de I'analyte]. Service d'assistance technique de
Vérification de la sonde 1 = m, Cepheid et communiquez les
vérification d? la §onde 2 =n, informations contenues dans le
rapport = f.ff inférieur au minimum message d’erreur.
de f.ff.
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9.19.2.6 Erreurs de perte de communication/récupération
Si une perte de communication de module a lieu aprés la commande et I’attribution d’un test
a un module, mais avant le chargement de la cartouche et le verrouillage de la porte, un
message d’erreur s’affiche pour demander de ne pas charger la cartouche et de ne pas
Important verrouiller la porte. Si les instructions du message sont suivies, la cartouche peut étre

resoumise a un autre module. Cependant, si la cartouche est chargée et si la porte a été
verrouillée, aucun résultat ne sera fourni a la fin du test, et la cartouche ne doit pas étre

réutilisée.

Le Tableau 9-8 répertorie les erreurs de communication qui pourraient apparaitre pendant
que le module est inactif, mais avant le verrouillage de la porte ou le lancement du test
(le test est interrompu). Pour contacter le Service d’assistance technique de Cepheid,
consultez la section Assistance Technique dans la Préface pour obtenir les coordonnées

nécessaires.

Tableau 9-8. Erreurs de perte de communication/récupération

Code
d’erreur

Message d’erreur

Causes possibles

Solution

2120

Le module X a perdu la
communication lorsque le module
était inactif

Cable Ethernet desserré ou
défectueux entre I'ordinateur de
bureau et I'instrument GeneXpert.

Vérifiez que le cable Ethernet est
connecté correctement entre
I'ordinateur de bureau et
linstrument GeneXpert. Si I'erreur
se reproduit, contactez le Service
d’assistance technique de Cepheid
et communiquez les informations
contenues dans le message
d’erreur.

2121

Le module X a perdu la
communication avant le
verrouillage de la porte du module

Cable Ethernet desserré ou
défectueux entre I'ordinateur de
bureau et I'instrument GeneXpert.

Vérifiez que le cable Ethernet est
connecté correctement entre
I'ordinateur de bureau et
linstrument GeneXpert. Si I'erreur
se reproduit, contactez le Service
d’assistance technique de Cepheid
et communiquez les informations
contenues dans le message
d’erreur.

2122

Le module X a perdu la
communication lors du démarrage
du test, test interrompu

Cable Ethernet desserré ou
défectueux entre 'ordinateur de
bureau et I'instrument GeneXpert.

Vérifiez que le cable Ethernet est
connecté correctement entre
I'ordinateur de bureau et
linstrument GeneXpert. Si I'erreur
se reproduit, contactez le Service
d’'assistance technique de Cepheid
et communiquez les informations
contenues dans le message
d’erreur.

2124

La communication du module X a
été rétablie

Communication rétablie suite a un
cable Ethernet desserré ou
défectueux entre 'ordinateur de
bureau et I'instrument GeneXpert.

Sans objet.
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9.19.3 Dépannage de la connectivité de I’héte

9.19.3.1 Indicateur de la connectivité de I’hote

Lors du démarrage du logiciel, la connectivité de I’hote est automatiquement établie
si elle est activée. Le bouton Contrdle de I'état s’affiche comme d’habitude. Voir
Figure 9-42.

Controle de I'état

M 4 B @

Créer un test Controle de I'état Arréter le test Afficher les résultats Définir les tests Définir des graphiques Maintenance

Figure 9-42. Bouton Controle de I’état normal (coché)

Si la connectivité de 1’hote est interrompue alors que le systéme est en cours
d’utilisation, le bouton Contréle de I'état change en signe X et un message s’affiche dans
la zone de messages de la fenétre Controle de 1’état (cf. Figure 9-43). Contactez
I’administrateur de 1’hote pour rétablir la connexion.

- v
BS GeneXpert® Dx Syster\ ‘i%

Utilisateur Gestion des do s Rapports Configuration Maintenance A propos de Utilisateur Administration Use
’ ‘[0} 0 = '(D -:'f’_
J A f @ |
e ontrole de I'éta Arréter le te A a Dé es te Dé des graphique
Modules : Tests depuis le lancement
- 5 Temps | N°idde Nom du = - : Etatde | Date de -
:::::ud': Test I'gch'::lﬁl En cours Etat du test “|réchantilion| module T T R A I'erreur| lancement
S restant | 1sD142231 |A1 Detail Us..ERREUR _[XpertBC.. Interr... |Error | 11118/2009....
i Disponibie |sD142231 |A1 Detail Us..|NEGATIF  |Xpert CDI..|Effect.. OK | 11/18/2009..
A2 Disponible
A3 Disponible
A4 Disponible
B P T T T T T AT T T ET T T ..................................................................................................
Messages:
T R L L e L o
3359
Er d'analylse post-expérience pendanttesta A1:
Erreur 017; Echec de |a vérification de la sonde [ABL]. La valeur de vérification de la sonde de 0 pour le numére de lecture 2 étaitinférieure au niveau valide de 5 3 11/18/20
09:33:59
L'héte est déconnecté le 11/18/20 09:35:10. ﬂ
-

Figure 9-43. Symbole du bouton Contréle de I’état changé en X et messages affichés
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9.19.3.2

Tampon de communication de I’héte

Si la communication entre le systéme GeneXpert Dx et 1’hote est lente, les données
risquent de s’accumuler dans le tampon de communication. Lorsque le tampon de
communication atteint ou dépasse 75 %, le systeme cesse de télécharger les résultats et
envoie un avertissement a 1’utilisateur par le biais de 1’écran Contrdle de 1’état.

Lorsque vous cliquez sur le bouton Télécharger le résultat dans 1’écran Afficher les
résultats avant d’établir la connexion avec 1’hote ou lorsque le tampon de
communication est plein, la boite de dialogue Télécharger le résultat vers I’h6te apparait.

Voir Figure 9-44.

Télécharger le résultat vers 'hote

e ——— -

=

Impossible de télécharger le résultat.
o L'hote est déconnecté ou le tampon de communication est pratiquement plein.

Figure 9-44. Boite de dialogue Télécharger le résultat vers I’h6te

9.19.4

Dépannage de I'interface SIL

Le Tableau 9-9 répertorie les problémes de configuration du systéme que vous pourriez
rencontrer. Pour contacter Service d’assistance technique de Cepheid, consultez la
section Assistance Technique dans la Préface pour obtenir les coordonnées nécessaires.

Tableau 9-9. Problémes de configuration du systéme

Probléme

Cause

Solutions

Impossible de modifier le code de test
pour les anciennes versions d’un test.
Si 'administrateur SIL met le code de
test a jour, ce dernier s’appliquera
seulement a la nouvelle version du
test.

Mise a niveau du test a la nouvelle
version.

Modifier le code de test avant de
mettre le test a niveau.

Téléchargement de résultats de test
avec nom du systéme en double ;
impossible de savoir de quel
instrument les résultats proviennent.

Nom de systéme en double.

* Le nom du systéme doit étre
unique.

* L’interface SIL recherche des
noms de systémes d’instruments
en double.

»  L’administrateur du SIL doit
contrbler le processus de définition
du nom du systeme.

Erreur de I'utilisateur lors de la
sélection du test au moment de la
définition des codes de tests.

Erreur de I'utilisateur lors de la
sélection du test.

L’administrateur SIL doit configurer le
code de test correct ; par exemple, le
code CPT pour le test ou un nom de
test abrégé.
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A Référence rapide

Cette annexe fournit une référence rapide aux menus et commandes du logiciel. Dans la
fenétre GeneXpert Dx System, les menus sont les suivants :

. Tableau A-1, Utilisateur

. Tableau A-2, Gestion des données
. Tableau A-3, Rapports

. Tableau A-4, Configuration

. Tableau A-5, A propos de

. Tableau A-6, Créer un test

. Tableau A-7, Arréter le test

. Tableau A-8, Afficher les résultats
. Tableau A-9, Définir les tests

. Tableau A-10, Maintenance

Tableau A-1. Utilisateur

Commande Description

Connexion Vous connecte a votre compte systeme GeneXpert Dx.
Modifier le mot de passe Modifie votre mot de passe.

Déconnexion Vous déconnecte de votre compte systeme GeneXpert Dx.
Quitter Quitte le logiciel systéme GeneXpert Dx.

Tableau A-2. Gestion des données

Commande Description
Archiver le test Archive les tests que vous avez sélectionnés.
Récupérer le test Récupére les tests que vous avez sélectionnés.
Manuel d'utilisation du systéeme GeneXpert Dx A-1
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Tableau A-3. Rapports

Commande

Description

Rapport d’échantillon

Présente une vue d’ensemble des résultats des tests pour I'échantillon
sélectionné dans la base de données.

Rapport sur le patient

Présente les résultats des tests menés sur les échantillons d’un patient
selon son n° ID dans la base de données.

Rapport d’évolution du
controle

Affiche et imprime les rapports d’évolution des contrbles externes.

Journal systéme

Affiche et imprime le journal de l'autotest et des erreurs du module.

Rapport de statistiques de
test

Présente un rapport indiquant le nombre de tests effectués pour
chaque test sur une période donnée, ainsi que les valeurs mensuelles.

Qualification d’installation

Affiche et imprime le rapport de qualification d’installation.

Tableau A-4. Configuration

Commande

Description

Administration des
utilisateurs

Permet d’ajouter ou supprimer des utilisateurs, ou modifier les
informations sur les utilisateurs.

Configuration de type
d'utilisateur

Définit les autorisations du type d'utilisateur.

Configuration du systéme

Définit le nom du systéme, le format de la date, le format de I'heure et
les répertoires de destination des fichiers exportés, des rapports et des
journaux de la base de données. Vous pouvez également définir
d’autres parametres du systéme.

Attribuer une lettre a
linstrument

Attribue un numéro d’identification a chaque instrument et a chaque
module de l'instrument.

Tableau A-5. A propos de

Commande

Description

A propos du GeneXpert Dx
System

Affiche les droits d’auteur et le numéro de version du logiciel.
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Tableau A-6. Créer un test

Commande

Description

Lire le n° Id du patient

Utilise le lecteur de code-barres pour saisir le n° Id du patient.

Lire le n° Id de I'échantillon

Utilise le lecteur de code-barres pour saisir le n° Id de I'échantillon.

ID patient 2

Doit étre saisi manuellement

Nom de famille du patient

Doit étre saisi manuellement

Prénom du patient

Doit étre saisi manuellement

Saisie manuelle

Commande utilisée pour saisir manuellement le n° Id du patient ou de
I'’échantillon, ou les informations de la cartouche.

Lire le code-barres de la
cartouche

Utilise le lecteur ou permet de choisir Saisie manuelle pour saisir le
code-barres de la cartouche.

Démarrer le test

Commence le test.

Annuler Ferme la boite de dialogue, ce qui annule le nouveau test.
Tableau A-7. Arréter le test
Commande Description

Sélection. En cours

Sélectionne tous les tests en cours.

Tout désélectionner

Efface toutes les sélections.

Arréter Interrompt les tests sélectionnés.
Annuler Ferme la boite de dialogue.

Tableau A-8. Afficher les résultats
Commande Description

Enregistrer les modifications

Enregistre les modifications apportées dans les cases n° Id du patient,
ID patient 2, n° Id de I'échantillon, Type de test, Autre type
d’échantillon et Remarques.

Exporter

Exporte les résultats sélectionnés vers un fichier .csv.

Rapport

Enregistre les résultats dans un fichier PDF.

Télécharger le test

Télécharge les résultats sélectionnés vers un SIL.

Afficher le test

Affiche la liste des tests consultables.
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Tableau A-9. Définir les tests

Commande

Description

Supprimer

Supprime le fichier de définition du test (.gxa/.nxa) que vous avez
sélectionné.

Haut de page

Déplace le test actuellement sélectionné vers le haut de la liste de
tests.

Lot Gére les paramétres spécifiques a un lot pour la définition de test
sélectionnée.
Importer Importe une définition de test dans la base de données.
Tableau A-10. Maintenance
Commande Description

Rapporteurs de module

Affiche les informations relatives a I'étalonnage optique du module de
linstrument.

Maintenance tige de piston

Descend la tige du piston de la seringue pour le nettoyage.

Maintenance de la valve

Cette fonction est désactivée pour tous les utilisateurs.

Reéaliser un autotest

Réalise un autotest pour contréler les fonctions du systeme.

Ouvrir une porte du module
ou Mettre a jour 'TEEPROM

Ouvre la porte du module pour éjecter une cartouche bloquée et met a
jour le format EEPROM de la multiplateforme I-CORE.

Commande Exclure des
modules du test

Répertorie le(s) module(s) comme étant désactivé(s) et ils ne seront
pas utilisés pour exécuter les tests.
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ADF — Fichier de définition du test

ADK — Kit de développement du test

ADS — Suite de développement du test
ASK - Kit de prise en charge du test

ajustement de courbe —  détermination d’une courbe qui correspond a un ensemble
donné de points de données sur un graphique.

contréle du traitement de I’échantillon (CTE) — un contréle qui aide a assurer
qu’un échantillon a été traité correctement. Le controle de traitement de test est traité
avec 1’échantillon et détecté par le PCR.

controle endogéne — un controle (géne) contenu dans 1’échantillon de test et utilisé
pour normaliser les cibles et/ou pour garantir qu’une quantité d’échantillon suffisante est
utilisée dans le test.

controéle interne (Cl) — un controle qui aide a vérifier la performance des réactifs
PCR et I’absence de toute inhibition significative qui empécherait une
amplification PCR.

courbe d’amplification — graphique présentant le tracé de la fluorescence détectée en
fonction du nombre de cycles PCR. Une courbe d’amplification de PCR en temps réel
présente trois phases distinctes : la ligne de base, une phase linéaire logarithmique et un
plateau. L’augmentation de la fluorescence est proportionnelle a la quantité d’amplicon
générée et peut étre utilisée pour définir le cycle au seuil.

courbe principale — tracé de la fluorescence en fonction du nombre de cycles. Une
courbe de croissance en temps réel doit présenter trois phases distinctes : la ligne de
base, une phase linéaire logarithmique et un plateau. L’augmentation de la fluorescence
est proportionnelle a la quantité d’amplicon générée et peut étre utilisée pour définir le
cycle au seuil.

cycle au seuil (Ct) — premier cycle dans lequel la fluorescence atteint un seuil
spécifié. Le Ct peut étre déterminé par ’analyse de la courbe de croissance (courbe
principale) ou celle de la dérivée seconde de la courbe de croissance (dérivée seconde).

définition du test — série d’étapes programmées pour effectuer les procédures de
préparation d’échantillon, d’amplification et de détection.

DMS (Systéme de gestion de données) — peut étre un systéme d’informations
autonome a petite échelle ou peut compléter un SIL dans le méme établissement. Un
DMS est une application logicielle qui sert a récupérer, traiter et stocker des
informations.

Manuel d'utilisation du systéeme GeneXpert Dx B-1
302-8378-FR, Rév. C 2023-07



Glossaire

entrée manuelle — entrée de données dans un champ a I’aide du clavier. Certains
champs permettent de choisir entre la lecture des données ou ’entrée manuelle des
données, comme le champ N° Id du patient ou N° Id de 1’échantillon.

Fichier .gxal.nxa — fichier de définition du test.
Fichier .gxr/.nxr — fichier paramétre spécifique au lot.
Fichier .gxx/.nxx — fichier d’archive contenant plusieurs tests.

journal systéme — un rapport d’incidents concernant les autotests et les erreurs des
modules de I’instrument.

masquage —La fonctionnalité de masquage implémentée permet aux clients de
« masquer » (cacher) les résultats pour des micro-organismes spécifiques des tests pris
en charge afin de satisfaire a leurs exigences en matiére de rapport des résultats

module — voir : module de I’instrument.

module de I'instrument — composant matériel individuel a ’intérieur duquel les
protocoles de transfert de liquides et de cyclage thermique sont réalisées. Chaque module
est composé d’un socle destiné a accueillir une cartouche, d’un moteur de seringue, d’un
moteur de valve, d’un émetteur d’ultrasons et d’un module I-CORE.

paramétres spécifiques au lot (LSP) — information concernant un lot de réactifs
qui est requise par certaines définitions de tests pour établir les résultats du test. Les
parametres spécifiques du lot sont compris dans les codes barres 2D de la cartouche
GeneXpert et dans les fichiers (.gxr/.nxr) de parametres spécifiques du lot.

protocole — une commande de test qui définit les paramétres de cyclage thermique
et de collecte des données optiques pour un test.

rapporteur — un colorant fluorescent utilisé pour détecter des produits d’amplification
spécifiques.

réduction des données — traitement au cours duquel le systéme analyse les données
brutes sur la base des parameétres de la définition du test pour déterminer le résultat du
test.

SIL (Systéme d’informations de laboratoire) — application logicielle qui gére la
réception, le traitement et le stockage des informations créées par les procédures de
laboratoires médicaux. Ces systémes constituent souvent une interface entre des
instruments et d’autres systémes d’informations, comme les SIH (systémes
d’information hospitaliers). Un SIL est une application hautement configurable qui est
adaptée pour étre utilisée avec une large gamme de modé¢les de schémas opérationnels de
laboratoire.

site — voir : module de I’instrument.

test — procédé de laboratoire utilisé pour déterminer la présence d’une substance et
pour quantifier cette substance. Dans le logiciel systéme GeneXpert Dx, un test est un
enregistrement indiquant comment un échantillon est traité. L.’enregistrement inclut

le n° ID du module de I’instrument, les informations relatives au test, le n° Id de
I’échantillon, le type de test et des remarques a propos du test.

B-2
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type de test — I’échantillon désigné comme spécimen, comme contrdle positif ou
comme controle négatif dans le test.

valeur finale — mesure de fluorescence du dernier cycle d’un protocole de cyclage
thermique.

vérification de la sonde — une étape du test destinée a contrdler la présence et
I’intégrité des sondes marquées.
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C Instructions de configuration internationale
du logiciel GeneXpert Dx

C.1 Introduction

Cette annexe fournit des instructions pour la configuration du logiciel GeneXpert Dx
qui peut étre affiché dans une langue autre que 1’anglais. Elle présente également des
instructions pour la configuration d’un clavier autre qu’anglais et du lecteur de code barres.

Utilisez ce document pour de nouvelles installations du logiciel GeneXpert Dx. Pour les
installations de logiciel existantes, le systéme GeneXpert Dx doit déja étre configuré pour les
paramétres de langues corrects. L’installation d’une mise a jour du logiciel GeneXpert Dx ne
change pas ces paramétres. Si vous avez besoin d’aide, contactez le Service d’assistance
technique de Cepheid. Reportez-vous a la section Assistance Technique de la Préface pour
obtenir les coordonnées nécessaires.

Important

Les informations fournies dans le présent document s’appliquent uniquement a la
configuration du systéme GeneXpert Dx dans une langue autre que I’anglais.

Le logiciel GeneXpert Dx version 6.5 prend en charge les systemes d’exploitation Microsoft
Remarque Windows 7 et Windows 10. Veuillez contacter le centre du Service d’assistance technique de
Cepheid régional si vous avez besoin d’aide.

C.2 Résumé

Un support d’internationalisation a été ajouté dans les versions du logiciel
GeneXpert Dx, a partir de la version 4.4, et dans toutes les versions ultérieures.

La mise a jour vers la version 6.5 du GeneXpert Dx de systémes ayant une version
antérieure nécessite des étapes supplémentaires qui ne sont pas requises sur les
systemes dotés de la version GeneXpert Dx 4.4 ou d’une version ultérieure :

. Configuration du parametre de langue Windows
. Configuration du clavier
. Configuration du lecteur de code-barres

C.3 Avant de commencer

Assurez-vous de fermer toutes les applications.
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C4

Configuration pour Windows

Cette section fournit des informations pour configurer le paramétre de langue, le clavier
et la disposition du clavier de I’écran bienvenue pour Windows.

Pour chaque compte d'utilisateur Windows dans le systéme, effectuez les procédures de la

Remarque Section C.4.1, de la Section C.4.2 et de la Section C.4.3.
C.4.1 Parametre de langue

Pour que le logiciel GeneXpert Dx puisse étre exécuté, les paramétres de format et de

clavier doivent correspondre entre eux. Les combinaisons valides de langue et du clavier

pour Windows sont les suivantes :

Format Clavier

Anglais (Etats-Unis) Anglais (Etats-Unis) — US

Chinois (simplifié, RPC) Chinois (simplifié) — Style d’entrée Microsoft Pinyin New Experience

Frangais (France) Frangais (France) — Frangais

Allemand (Allemagne) Allemand (Allemagne) — Allemand

Italien (Italie) Italien (Italie) — Italien

Japonais (Japon) Japonais (Japon) — Microsoft IME

Portugais (Portugal) Portugais (Portugal) — Portugais

Russe (Russie) Russe (Russie) — Russe

Espagnol (Espagne) Espagnol (Espagne, alphabet international) — Espagnol

. Pour Windows 7, voir la Section C.4.1.1, Configuration du paramétre de langue
Windows 7.

. Pour Windows 10, voir la Section C.4.1.2, Configuration du paramétre de langue
Windows 10.

C.4.1.1 Configuration du paramétre de langue Windows 7

1.  Connectez-vous sous Windows 7 avec le compte d’utilisateur Cepheid-Admin, si cela
n’est pas déja le cas. Consultez la Section 5.2, Démarrage.

2. Sile logiciel GeneXpert Dx démarre, quittez-le.

3. Ouvrez le Control Panel (Panneau de configuration). Assurez-vous que View by
(Afficher selon) : est défini sur Category (Catégorie) puis cliquez sur Clock,
Language, and Region (Horloge, langue et région) (cf. Figure C-1).
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%

(53 » Control Panel »

Adjust your computer’s settings

) System and Security
tl
<

Review your computer's status
Back up your computer
Find and fix problems

Network and Internet

Connect to the Internet

View network status and tasks

Choose homegroup and sharing options

/ Hardware and Sound

View devices and printers

Add a device

Connect to a projector

Adjust commonly used mobility settings

)

Programs

Uninstall a program

SR &

View by: ~ Category ¥

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

Appearance and Personalization
Change the theme

Change desktop background

Adjust screen resolution

Clock, Language, and Region
Change keyboards or other input methods

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

Figure C-1. Fenétre Control Panel (Panneau de configuration)

4.

La fenétre Clock, Language, and Region (Horloge, langue et région) apparait

(cf. Figure C-2). Cliquez sur Region and Language (Région et langue).

-

K5.J5 @ » ControlPanel » Clock, Language, and Region > Search Control Panel 0

Control Panel Home Date and Time

Setthe time and date | Change the time zone

User Accounts and Family
Safety

Appearance and
Personalization

e Clock, Language, and Region

Ease of Access

System and Securi
£ oy Add the Clock gadget to the desktop
Network and Internet s
Hardware and Sound s Region and Language
Change location | Change the date, time, or number format
Programs

Add clocks for different time zones

Change keyboards or other input methods

Figure C-2. Fenétre Clock, Language, and Region (Horloge, langue et région)

5.
Figure C-3.

La fenétre Region and Language (Région et langue) s’affiche. Consultez la
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6.

Format:

”English gUnite& States) i v]

Date and time formats

I Short date: [M/d/yyyy '] |
|| Long date: (dddd, MMMM dd, yyyy -
Short time: [h:mm t v]
Long time: [h:mm:ss tt ']
First day of week: ISunday v]
What does the notation mean?
Examples
Short date: 2/11/2019
Long date: Wednesday, February 11, 2019
Short time: 10:42 AM
Long time: 10:42:16 AM

Additional settings...

Go online to learn about changing languages and regional formats
' [ ok ) ([ canca [ oo ]'

Figure C-3. Fenétre Region and Language (Région et langue) — Onglet Formats

Dans le menu déroulant Format, Anglais (Etats-Unis) [English (United States)] est
sélectionné. Cliquez sur le menu déroulant (voir la Figure C-3 et la Figure C-4) qui
montre les sélections de langues disponibles. Défilez dans la liste pour trouver la
langue souhaitée et sélectionnez cette option.

Formats | Location | Keyboards and Languages | Administrative | |

Format:

English (United States) -
English (Zimbabwe)

Estonian (Estonia)

Faroese (Faroe Islands) i
Filipino (Philippines)

‘N, Finnish (Finland)

ench (Belgium)

ch (Canada)
French (France)

French (Luxembourg) w
French (Monaco)
French (Switzerland)
Frisian (Netherlands)
Galician (Galician)
Georgian (Georgia)
German (Austria)
German (Germany)
German (Liechtenstein)
German (Luxembourg)
German (Switzerland)
Greek (Greece)
Greenlandic (Greenland)
Gujarati (India)
Hausa (Latin, Nigeria)
Hebrew (Israel)

|__ Hindi (India) | |
Hungarian (Hungary)
Icelandic (Iceland)
Igbo (Nigeria)

Figure C-4. Ecran Région et langue (Region and Language) — Menu déroulant

C-4
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7. Aprés avoir sélectionné la nouvelle langue, le menu déroulant se ferme et la langue
nouvellement sélectionnée apparait alors dans le menu déroulant Format. Dans
I’exemple montré, French (Frangais) est sélectionné. L’écran Region and Language
(Région et langue) affiche désormais French (Frangais) dans le menu déroulant
Format (voir la Figure C-5).

Formag | Location | Keyboards and Languages | Administrative |

Format:

EFrench (F;énce) v]

Date and time formats

| Short date: [dd/MM/yyyy ']
Long date: | dddd d MMMM yyyy -
Short time: [HH:mm ~|
Long time: HH:mm:ss ~|
First day of week: [lundi ~|

What does the notation mean?

Examples

Short date: 11/02/2019

Long date: mercredi 11 février 2019
Short time: 10:45

Long time: 10:45:01

Additional settings...

Go online to learn about changing languages and regional formats

ok J[ Concsl J[ ooy |

Figure C-5. Ecran Region and Language (Région et langue) —
Nouvelle langue affichée

C.41.2 Configuration du paramétre de langue Windows 10

1.  Connectez-vous sous Windows 10 avec le compte d’utilisateur Cepheid-Admin,
si cela n’est pas déja le cas. Voir la Section 5.2, Démarrage.

2. Sile logiciel GeneXpert Dx démarre, quittez le logiciel.

E 3. Cliquez sur I’icone Démarrer Windows et sélectionnez Settings (Paramétres) dans le
menu. La fenétre Settings (Paramétres) de Windows s’affiche. Voir la Figure C-6.

4.  Sur la fenétre Settings (Paramétres) de Windows, cliquez sur Time and Language
(Heure et langue) (cf. Figure C-6).

5. Cliquez sur Region & Language (Région et langue) ou sur Language (Langue) dans le
volet de gauche.
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Settings

Windows Settings

Eg Devices Phone Network & Internet
Bluetooth, printers, mouse \D Link your Android, iPhone @ Wi-Fi, airplane mode, VPN

Privacy e Update & Security

bacl

Accounts () Time & Language Gamin

=4

&

Personalization

Background, lo

Ease of Access

Narrator, magnifier, high

Figure C-6. Fenétre Settings (Paramétres) de Windows 10

6. Dans la section Languages (Langues) de la fenétre, sélectionnez la langue souhaitée

dans le menu déroulant.

7. Redémarrez I’ordinateur pour que les changements soient appliqués.

C.4.2 Clavier

Si un clavier USB autre qu’anglais a été fourni avec votre ordinateur sous Windows 7,
débranchez le clavier USB anglais existant et raccordez un nouveau clavier USB autre

qu’anglais a I’ordinateur puis configurez votre ordinateur comme décrit ci-dessous.

Si un clavier USB autre qu’anglais a été fourni avec votre ordinateur sous Windows 10,
débranchez le clavier USB anglais existant et raccordez un nouveau clavier USB autre

qu’anglais a I’ordinateur. Aucune configuration n’est requise.

Configuration du clavier Windows 7

1. Dans I’écran Region and Languages (Région et langue), cliquez sur I’onglet

Keyboards and Languages (Claviers et langues) (cf. Figure C-7).

C-6
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Format:

|IFrench (France)

Date and time formats

i Short date: dd/MM/yyyy =
Long date: [dddd d MMMM yyyy -
Short time: [HH:mm -
Long time: [HH:mm:ss ']
First day of week: |lundi -

What does the notation mean?

Examples

Short date: 11/02/2019

Long date: mercredi 11 février 2019
Short time: 10:45

Long time: 10:45:01

Go online to learn about changing languages and regional formats

Additional settings...

(

Ok J[ Concel J[ somy |

Figure C-7. Fenétre déroulante Region and Language (Région et langue)

Lorsque I’onglet Keyboards and Languages (Claviers et langues) apparait, cliquez

sur le bouton Change Keyboards... (Changer de clavier...) (cf. Figure C-8). Une

fenétre superposée apparait, énumérant les Installed Services (Services installés)

(a savoir, les claviers de langue disponibles).

Fomnats | Location | Keyboards and Languages |

Keyboards and other input languag
To change your keyboard or input lang

gl click Change keyboards.

Fenétre

How can linstall additional languages?

; How do I change the keyboard layout for the Welcome screen?

| superposée »

N

[ ok

-
s Text Services and Input Languages
-

i)

General | Language Bar | Advanced Key Settings |

Default input language

Select one of the installed input languages to use as the default for all input

fields.

(Engish (United States) - US

)

Installed services

Select the services that you want for each input language shown in the list.

Use the Add and Remove buttons to modify this list.

J [ Concel ][ somy |

Figure C-8. Ecrans Region and Language (Région et langue) et Text Services and Input Languages

(Services de texte et de langues)

— N
[ English (United States)
£ Keyboard
= US

Remove

Propetties

Move Up

Move Down

sovy
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3. Silalangue souhaitée existe dans la boite Installed Services (Services installés),
passez a Etape 8.

Si la langue souhaitée n’existe pas dans la boite Installed Services (Services
installés), cliquez sur le bouton Add (Ajouter) (cf. Figure C-8).

4. Dans la fenétre Add Input Language (Ajouter une langue d’entrée), utilisez le menu
déroulant pour sélectionner la combinaison de langue (pays) souhaitée, cliquez sur le
+ se trouvant a c6té de la langue (pays) souhaitée, puis cliquez sur le + a c6té du
clavier (cf. Figure C-9).

s Add Input Langusge i

(C)

- French (France)
[#-French (Luxembourg)
[#-French (Monaco)

Select the language to add using the checkboxes below. oK
(- French (Belgium) ~
i s

Preview...

Cliquez sur

s Add Input Langusge i

Select the language to add using the checkboxes below.

(&) French (Belgium) -
(- French (Canada)

E)-French (France)

PR ke yboard

=)

Preview...

. N . (- Other
Cliquez it ety la boite a 5 French (Luxembourg)
) - Frisian (Netherlands = gz ek =
5‘3:,“; ta 4 Glen caon) L coté de g e A E
(- Georgian (Georgia) - thertands]
cote u [#)- German (Austria) Keyboard g m(':esalom) )
pays - German (Germany) (Clavier) - Georgian (Georgia)
souhaité Y Lischtenstein) (- German (Austria)
@ Gennang.uxenboug) du pays - German (Germany)
(- German (Switzerland) , ) , ] . )
e ey b sélectionné || | [ Smen teersen
[#)- Greenlandic (Greenland) [ German (Switzerland)
(- Gujarati (India) [#- Greek (Greece)
(8- Hausa (Latin, Nigeria) 52 - Greenlandic (Greenland) -
< m » < m ] »
Figure C-9. Ecran Add Input Language (Ajouter une langue d’entrée)
avec le frangais sélectionné (exemple)
5. Lorsque vous avez sélectionné le nouveau clavier correspondant a la langue
sélectionnée dans la Figure C-9, un menu déroulant s’affiche sous le clavier
sélectionné (cf. Figure C-10).
s Add Input Language =)
Select the language to add using the checkboxes below. o
(& French (Belgium) -
french (Canodi)
each (France)
w o
;--DUS
L[] show More... @
(- Other
[#- French (Luxembourg)
[#)- French (Monaco)
(& French (Switzerland)
[#-Frisian (Netherlands)
- Galidan (Galician)
(- Georgian (Georgia)
(- German (Austria)
(- German (Germany)
(- German (Liechtenstein)
[#- German (Luxembourg) -
< m ] »
Figure C-10. Fenétre Add Input Language (Ajouter une langue d’entrée)
avec toutes les entrées
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6. Sélectionnez parmi les choix présentés en cliquant sur la case vide a gauche de
I’option souhaitée, aprés quoi une coche apparait pour cette option. Cliquez sur le
bouton OK pour ajouter la langue sélectionnée. Cette fenétre Add Input Languages
(Ajouter des langues d’entrée) se ferme, renvoyant 1’utilisateur a 1’écran Text
Services and Input Languages (Services de texte et de langues).

7. Cliquez sur I’onglet General (Général) (cf. Figure C-11) et utilisez la boite de
défilement dans la section Installed services (Services installés) pour sélectionner
le (nouveau) clavier souhaité et cliquez sur le bouton OK.

F - — Al
we Text Services and Input Languages u

Default input language

Select one of the installed input languages to use as the default for all input
fields.

[French (France) - French v

Installed services

Select the services that you want for each input language shown in the list.
Use the Add and Remove buttons to modify this list.

[ English (United States)
& Keybo
i w US

Remove

Move Up

Move Down

\l oK) (acamesig) [ oo

Figure C-11. Ecran Text Services and Input Language (Services de texte et
de langues) — Onglet General (Général)

8. Retournez a I’onglet Keyboards and Languages (Claviers et langues)
(cf. Figure C-12) et cliquez sur le bouton OK pour terminer le changement
de langue du clavier.
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EmEs e

| s Lacston] s nd g [ i :

Keyboards and other input languages
To change your keyboard or input language click Change keyboards.

Change keyboards...

How do I change the keyboard layout for the Welcome screen?

How can [ install additional lanquagd?

| ) Coe ) i)

Figure C-12. Ecran Region and Language (Région et langue) — Onglet Keyboards
and Languages (Claviers et langues)

9. Fermez la fenétre Control Panel (Panneau de configuration) et déconnectez-vous de
I’ordinateur.

C.4.3 Disposition du clavier de I’écran d’accueil

. Pour un ordinateur sous Windows 7, exécutez la procédure ci-dessous pour
configurer la disposition du clavier de I’écran d’accueil pour un clavier dans une
langue autre que 1’anglais.

. Pour un ordinateur sous Windows 10, aucune configuration n’est requise.

Configuration de la disposition du clavier de I’écran d’accueil dans
Windows 7

Exécutez cette procédure pour activer le passage aux dispositions de clavier configurées
a I’écran de connexion Windows 7.

1. Connectez-vous sous Windows 7 avec Cepheid-Admin, si cela n’est pas déja le cas.
2. Sile logiciel GeneXpert Dx démarre, quittez-le.

3. Ouvrez le Control Panel (Panneau de configuration), puis cliquez sur Clock,
Language, and Region (Horloge, langue et région) (cf. Figure C-13).
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/a - (53 » Control Panel » |Search Control Panel

Adjust your computer’s settings Viewby: Category ¥

Network and Internet

e Connect to the Internet

I
L]

- View network status and tasks

Choose homegroup and sharing options

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

System and Security
Review your computer's status
Back up your computer

Find and fix problems —
Appearance and Personalization

Change the theme
Change desktop background
Adjust screen resolution

Clock, Language, and Region

, / Hardware and Sound
Change keyboards or other input methods

‘ View devices and printers
Add a device

Connect to a projector
Adjust commonly used mobility settings

- Programs
h D) Uninstall a program

T &

)
)

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

Figure C-13. Fenétre Control Panel (Panneau de configuration)

4. La fenétre Clock, Language, and Region (Horloge, langue et région) apparait
(cf. Figure C-14). Cliquez sur Region and Language (Région et langue).

-

K5.J5 @ » ControlPanel » Clock, Language, and Region > Search Control Panel 0

Control Panel Home Date and Time

Setthetime and date | Change the timezone | Add clocks for different time zones

System and Securi
£ oy Add the Clock gadget to the desktop
Network and Internet s
Hardware and Sound s Region and Language
Change location | Change the date, time, or number format | Change keyboards or other input methods
Programs

User Accounts and Family
Safety

Appearance and
Personalization

e Clock, Language, and Region

Ease of Access

Figure C-14. Fenétre Clock, Language, and Region (Horloge, langue et région)

5. L’écran Region and Language (Région et langue) s’affiche (cf. Figure C-15).
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| Fomats Ygeation [iboaiami TA

Format:
English (United States) i~

Date and time formats

l Short date: [Mldlyyyy v] I\
Long date: (dddd, MMMM dd, yyyy -
Short time: [hemm tt -]
Long time: [h:mrn:ss tt ']
First day of week: [Sunday ']
What does the notation mean?

Examples

Short date: 2/11/2019

Long date: Wednesday, February 11, 2019
Short time: 10:42 AM

Long time: 10:42:16 AM

Additional settings...

Go online to learn about changing languages and regional formats

ok J[ canced J[ 2oy |

Figure C-15. Fenétre déroulante Region and Language (Région et langue) —
Onglet Formats

6. Cliquez sur I’onglet Administrative (Administration). L’onglet Administrative
(Administration) apparait (cf. Figure C-16).

IIFotmaleoca:oaneyboadsmdLamaga|Ad"“mve i

Welcome screen and new user accounts

View and copy your international settings to the welcome screen, system
accounts and new user accounts.

) Copy settings...

Tell me more about these accounts

Language for non-Unicode programs
This setting (system locale) controls the language used when displaying
text in programs that do not support Unicode.
Current language for non-Unicode programs:

English (United States)

[ @) Change system locale...

What is system locale?

o) (] [ oo

Figure C-16. Ecran Region and Language (Région et langue) —
Onglet Administrative (Administration)
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10.

11.

12.

13.
14.

Dans 1’onglet Administrative (Administration), cliquez sur le bouton Copy settings...
(Copier les paramétres...).

La fenétre Welcome screen and new user account settings (Ecran d’accueil et
nouveaux parametres de comptes d’utilisateurs) s’affiche (cf. Figure C-17).

[ & Welcome screen and new user accounts settings g
biireutni et

\ The settings for the current user, welcome screen (system accounts) and new
N\ user accounts are displayed below.

urrent user

Display language: English
Input language: English (United States) - US
Format: English (United States)

Location: United States

Display language: English
Input language: English (United States) - US
\ Format: English (United States)

Location: United States
‘ ew user accounts

Display language: English

Input language: English (United States) - US
Format: English (United States)
Location: United States

y your current settings to:
Welcome screen and system accounts

[7] New user accounts

The new user accounts display language is currently inherited from the
welcome screen display language.

|| ok | [ Cancel |

Figure C-17. Ecran Welcome screen and new user account settings
(Ecran d’accueil et nouveaux paramétres de comptes d’utilisateurs)

Vérifiez que les champs Format correspondent a la langue sélectionnée dans la
Section C.4.1, et que les champs Input Language (Langue d’entrée) correspondent
a la langue sélectionnée dans la Section C.4.2 (cf. Figure C-17).

Cochez la case Welcome screen and system accounts (Ecran d’accueil et comptes
systéme).

Cliquez sur le bouton OK lorsque vous avez terminé. La fenétre Region and
Language (Région et langue) s’affiche.

Cliquez sur le bouton OK pour fermer la fenétre Region and Languages (Région et
langues).

Fermez la fenétre Control Panel (Panneau de configuration).

Redémarrez I’ordinateur.

Remarque Les nouveaux parametres seront appliqués apres le redémarrage de I'ordinateur.
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C.4.4 Ecran Login (Connexion)
. Pour Windows 7, voir la Section C.4.4.1, Ecran de connexion Windows 7.

. Pour Windows 10, voir la Section C.4.4.2, Ecran de connexion Windows 10.

C.4.41 Ecran de connexion Windows 7

1.  Lors du redémarrage de I’ordinateur (apres avoir terminé les ajouts de langue et
de clavier), quand I’écran de connexion Windows 7 s’affiche, une icéne avec deux
lettres s’affiche désormais dans le coin supérieur gauche de I’écran pour indiquer la
disposition du clavier en cours (activé). La langue de disposition du clavier activé
peut alors étre modifiée sur cet écran en cliquant sur cette icone a deux lettres
(cf. Figure C-18).

Cepheid-Admin

. Windows / Professional

Figure C-18. Ecran de connexion Windows 7 indiquant la désignation de pays
a deux lettres

2. Cliquez sur I’icone a deux lettres pour afficher un menu similaire a celui montré
a gauche dans la Figure C-19.
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v English (United States)

French (France)

La désignation de la langue
apparait également sur la barre
des taches dans le bas de
I’(?cran apres le démarrage. Le
déplacement du curseur sur les . m_“ -
lettres affiche le nom complet 0 e mel g ) :

du pays/de la langue. s 25/01/2019

Figure C-19. Menu déroulant des langues — Ecran d’accueil (Windows 7)

3. Cliquez sur une des langues affichées pour changer la langue.

Les modifications de disposition du clavier s’appliquent uniquement a la connexion et n’affectent
Remarque pas le logiciel GeneXpert Dx. Si I'icone n’est pas affichée ou si la langue souhaitée n’est pas
disponible, exécutez la procédure de la Section C.4.1 pour ajouter la langue du clavier.

La configuration de Windows 7 est terminée. Allez a la Section C.5 pour configurer le
lecteur de code-barres.

C.4.4.2 Ecran de connexion Windows 10

1.  Lors du redémarrage de I’ordinateur (aprés avoir terminé les ajouts de langue et de
clavier), quand I’écran de connexion Windows 10 s’affiche, une icdne avec trois
lettres s’affiche désormais dans le coin inférieur droit de 1’écran pour indiquer la
configuration de clavier en cours (activé). La langue de disposition du clavier activé
peut alors étre modifiée sur cet écran en cliquant sur cette icone a trois lettres
(cf. Figure C-20).
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Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Figure C-20. Ecran de connexion Windows 10 indiquant la désignation de pays
a trois lettres

2. Cliquez sur I’icone a trois lettres pour afficher un menu similaire a celui montré en
haut dans la Figure C-21.

English (United States)

US keyboard

French (France)
French keyboard

La désignation de la langue
apparait également sur la barre English (United States)
des taches dans le bas de US keyboard

I’écran aprés le démarrage. Le
déplacement du curseur sur les
lettres affiche le nom complet
du pays/de la langue.

French (France)
French keyboard

Language preferences

11:48 AM
A ) ENG
7 1/25/2019 =

Figure C-21. Menu déroulant des langues — Ecran d’accueil (Windows 10)

3. Cliquez sur une des langues affichées pour changer la langue.

Les madifications de disposition du clavier s’appliquent uniquement a la connexion et n’affectent
Remarque pas le logiciel GeneXpert Dx. Si I'icone n’existe pas ou si la langue souhaitée n’est pas disponible,
exécutez la procédure de la Section C.4.1 pour ajouter la langue de clavier.
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C.5

Ceci termine la configuration pour Windows 10. Allez a la Section C.5 pour configurer
le lecteur de code-barres.

Configuration et vérification du lecteur de
code-barres

Le lecteur de code-barres doit étre configuré et testé. Selon le modele du lecteur,
effectuer la procédure qui correspond au lecteur de code-barres disponible :

. Symbol, modele DS6708 : Section C.5.1, Configuration du lecteur Symbol, modele

DS6708
. Zebra, modele DS4308-HC : Section C.5.2, Configuration du lecteur Zebra modele
DS4308-HC
C.5.1 Configuration du lecteur Symbol, modéle DS6708
1. Vérifiez le fabricant et le modéle de votre lecteur. Le lecteur doit &tre un lecteur
Symbol, modele DS6708 pour utiliser cette procédure. Ce lecteur est gris avec un
bouton de lecture jaune.
Le lecteur de code-barres doit étre un lecteur Symbol (marque), modele DS6708 pour pouvoir
Remarque prendre en charge les entrées internationalisées illustrées ci-dessous. Si le lecteur est un lecteur
Zebra DS4308-HC, voir la Section C.5.2, Configuration du lecteur Zebra modéle DS4308-HC.
2. Raccordez le lecteur de code-barres a un port USB disponible et attendez pendant
son initialisation (vous entendrez une série de bips).
3. Configurez le lecteur de code-barres en lisant les codes-barres indiqués dans la
Figure C-22 a la Figure C-26, dans cet ordre :
Figure C-22. Code-barres 1 : *Emulation de clavier HID
Figure C-23. Code-barres 2 : *Clavier USB standard d’Amérique du Nord
Figure C-24. Code-barres 3 : Activer ’émulation de clavier
Manuel d'utilisation du systéme GeneXpert Dx C-17
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Figure C-25. Code-barres 4 : Activer I’émulation de clavier avec zéro non significatif

Figure C-26. Code-barres 5 : Activer

4. Testez le lecteur en suivant la procédure de la Section C.5.3, Vérification de la
configuration.

C.5.2 Configuration du lecteur Zebra modéle DS4308-HC

1. Vérifiez le fabricant et le modéle de votre lecteur. Le lecteur doit étre un lecteur
Zebra modéle DS4308-HC pour utiliser cette procédure. Ce lecteur est gris et blanc

avec un bouton de lecture bleu.

Le lecteur de code-barres doit étre un Zebra modéle DS4308-HC pour prendre en charge les codes
Remarque internationalisés montrés ci-dessous. S'il s’agit d’un lecteur Symbol DS6708, Etape 2 consultez

la Section C.5.1, Configuration du lecteur Symbol, modele DS6708. Si le lecteur est un lecteur

JDK-2201, voir la Section C.5.2, Configuration du lecteur Zebra modele DS4308-HC.

2. Raccordez le lecteur de code-barres a un port USB disponible et attendez pendant
son initialisation (vous entendrez une série de bips).

3. Effectuez la configuration internationale du lecteur de code-barres en lisant le
code-barres montré dans la Figure C-27.

Figure C-27. Code-barres pour la configuration internationale
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4. Testez le lecteur en suivant la procédure de la Section C.5.3, Vérification de la
configuration.

S’il est nécessaire de reconfigurer le lecteur de code-barres pour une configuration de
code-barres d’Amérique du Nord, lisez le code-barres indiqué dans la Figure C-28.

Figure C-28. Code-barres de configuration d’Amérique du Nord

C.5.3 Vérification de la configuration

Pour savoir si la configuration a réussi, lancez le logiciel GeneXpert Dx. Vérifiez chaque
langue a 1’aide des codes-barres ci-dessous :

Si des codes-barres ne sont pas lus correctement, débranchez le lecteur de code-barres de
I'ordinateur et répétez la procédure de configuration en commencant par I'Etape 2 dans la
Section C.5.1 ou par I'Etape 2 dans la Section C.5.2 et relisez les codes-barres indiqués dans
la Figure C-22 a la Figure C-26.

Remarque

Francais

Allez a I’écran Create Test (Créer un test) et lisez le code-barres indiqué dans la
Figure C-29 lorsque vous étes invité a lire le n°® ID de 1’échantillon :

Figure C-29. Code-barres échantillon frangais

Vérifiez que le champ du n° ID de 1’échantillon contient la chaine :
AaFEecéE eElTioE .
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Italien

Allez a I’écran Create Test (Créer un test) et lisez le code-barres indiqué dans la
Figure C-30 lorsque vous étes invité a lire le n°® ID de 1’échantillon :

(=] =]
[=] %A

Figure C-30. Code-barres échantillon italien

Vérifiez que le champ du n° ID de I’échantillon contient la chaine : aééiiiooun.

Allemand

Allez a I’écran Create Test (Créer un test) et lisez le code-barres indiqué dans la
Figure C-31 lorsque vous étes invité a lire le n°® ID de 1’échantillon :

m|=i [
g

Figure C-31. Code-barres échantillon allemand

Vérifiez que le champ du n° ID de 1’échantillon contient la chaine : AOBU.

Portugais

Allez a I’écran Create Test (Créer un test) et lisez le code-barres indiqué dans la
Figure C-32 lorsque vous étes invité a lire le n° ID de I’échantillon :

Figure C-32. Code-barres échantillon portugais

Vérifiez que le champ du n°® ID de 1’échantillon contient la chaine : abécédéédgan.
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Espagnol

Allez a I’écran Create Test (Créer un test) et lisez le code-barres indiqué dans la
Figure C-33 lorsque vous étes invité a lire le n°® ID de 1’échantillon :

SB[

Figure C-33. Code-barres échantillon espagnol

Vérifiez que le champ du n° ID de I’échantillon contient la chaine : fiiifichllfirr.

Chinois

Allez a I’écran Create Test (Créer un test) et lisez le code-barres indiqué dans la
Figure C-34 lorsque vous étes invité a lire le n° ID de I’échantillon :

el

Figure C-34. Code-barres échantillon chinois

Vérifiez que le champ du n° ID de I’échantillon contient la chaine : B#&Mz# .

Russe

Allez a I’écran Create Test (Créer un test) et lisez le code-barres indiqué dans la
Figure C-35 lorsque vous étes invité a lire le n° ID de 1’échantillon :

Figure C-35. Code-barres échantillon russe

Vérifiez que le champ du n°® ID de 1’échantillon contient la chaine :
MAaJIbYMKOB U IC€BOYCK .

Manuel d'utilisation du systéme GeneXpert Dx c-21
302-8378-FR, Rév. C 2023-07



Instructions de configuration internationale du logiciel GeneXpert Dx

Japonais

Allez a I’écran Create Test (Créer un test) et lisez le code-barres indiqué dans la
Figure C-36 lorsque vous étes invité a lire le n°® ID de 1’échantillon :

Figure C-36. Code-barres échantillon japonais

Vérifiez que le champ du n° ID de 1’échantillon contient la chaine :

G LT oRhSR LIV THA~DRS 5 -

C.6 Format de date et d’heure

Le format de date et d’heure utilisé par le logiciel GeneXpert Dx est configuré
dans I’écran System Configuration (Configuration du systéme). Reportez-vous a la
Section 2.9.2, Date et heure locales pour obtenir des informations détaillées.
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D Instructions de configuration initiale
d’Apache OpenOffice (AOO)

D.1 Introduction

Apache OpenOffice (AOO) est une solution logicielle libre remplagant Microsoft Office
sur les ordinateurs des clients de Cepheid et sert a afficher, formater et enregistrer des
fichiers .csv.

Lors de la configuration initiale, le programme doit étre configuré de fagon a ce que les
fichiers .csv soient affichés correctement. La présente annexe fournit des instructions
pour I’ouverture et la configuration des fichiers .csv générés par GeneXpert en utilisant
AQOQ sur votre systéme.

Pour les systéme GeneXpert Dx qui utilisent des versions logicielles antérieures au 30 novembre
2015, Microsoft Excel (composant du logiciel Microsoft Office) est utilisé pour afficher les fichiers
.csv et aucune configuration n’est nécessaire pour ce logiciel. Si vous avez besoin d’aide, reportez-
vous a la section Assistance Technique de la Préface pour obtenir les coordonnées nécessaires.

Remarque

D.2 Configuration

1. Dans le dossier GeneXpert de votre systéme, accédez au dossier Export. Faites un
clic avec le bouton droit sur le fichier .csv que vous souhaitez ouvrir. Quand le menu
déroulant s’ouvre, cliquez sur Open with (Ouvrir avec) et sélectionner OpenOffice
Calc. Consultez la Figure D-1.
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@U" . » Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export v |45 earch export bl
— E 3 =
Organize v f‘_l Open v Print Burn New folder 8= ~ [l @
X Favorites Name ’ Date modified Type Size
Bl Desktop ;t RF-46-193_#1_2019.02.23 22.53.33 2/23/2019 5:01 PM _ OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet 37K8B
8 Downloads Open
| Recent Places New
Print
4 Libraries Edit
1<) Documents Scan with Microsoft Security Essenti
@ Music | Open with » | 7] Notepad
: Pictures Restore previous versions il OpenOffice Calc
4 Videos =
Sendto 5 g WordPad
8 Computer Cut Choose default program...
&, Local Disk (C:) Copy
« UUI(E:)
Create shortcut
“' Network Hielete
Rename
Properties

<

OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet

RF-46-193_#1_2019.02.23 22.53.33 Date modified: 2/23/2019 5:01 PM
Size: 36.3 KB

Date created: 2/23/2019 4:45 PM

Figure D-1. Ouverture d’un fichier .

csv pour configurer AOO (exemple)

- —
Welcome to OpenOffice 4.1.1 -
pe

Steps

[1. Welcome

2.User name Click 'Next' to contin

Welcome to OpenOffice 4.1.1

This wizard will guide you through the registration of OpenOffice.

ue.

Finish

Figure D-2. Ecran d’enregistrement d’AOO
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2. Lors du démarrage intial d’AOO, un écran d’enregistrement s’affiche. Voir
Figure D-2.

3. Cliquez sur Next (Suivant). Quand le nouvel écran s’affiche, saisissez les données
requises (nom et initiales), puis cliquez sur Finish (Terminer). L’écran Text Import
(Import de texte) s’affiche. Consultez la Figure D-3.

Dans le menu déroulant Character Set (Jeu de caractéres) :

Pour les langues a un octet (anglais, frangais, espagnol, portugais, italien, allemand,
russe), sélectionnez Unicode (UTF-8).

Pour les langues a plusieurs octets (japonais et chinois), sélectionnez Unicode.

Import

Character set

o T
Language ’Default - English (USA) BJ
From row 1 E

Separator options
Fixed width

@ Separated by

N = — .
\ | Tab [7] Comma [7] Other
VI v

/| Semicolon V] Space
["] Merge delimiters Text delimiter o [ZJ
Other options
[7] Quoted field as text

["] Detect special numbers

Fields
Column type
Standard |Standard |Standard |Standard |Sta »
L, GeneXpert Dx System =
2 Bystem Name, GeneXpert BC
iExported Date, 03/13/19 14:35:54
LReport User Name, Administration User
5
6
LZ;SSAY INFORMATION =
; B — m »

—

Figure D-3. Ecran Text Import (Import de texte) avec les paramétres par défaut

i S —=

4. Dans I’écran Text Import (Import de texte) par défaut (voir la Figure D-3), décochez
Semicolon (Point-virgule) et Space (Espace).

5. Cochez la case a la gauche de Comma (Virgule) et de Quoted field as text (Champ
entre guillemets comme texte). Consultez la Figure D-4.
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Import
Character set

Language
From row
Separator options
©) Fixed width
@) Separated by
[[1Tab

[7] Semicolon

2019.03.13

IUni(ode

]

|Default - English (USA)

Ko
o

1 o

\E Comma

[7] Space

[7] Other

[] Merge delimiters

Text delimiter " E]

\r options
Quoted field as text
["] Detect special numbers

Fields

Standard |Standard
GeneXpert Dx System

System Name GeneXpert PC
Exported Date 03/13/19 09:59:05 n
Report User Name <None>

m

ASSAY INFORMATION
Assay Xpert MRSA -

[l =]l n]~

Figure D-4. Ecran Text Import (Import de texte) avec les nouveaux paramétres

sélectionnés

Une fois les sélections effectuées, cliquez sur OK. Le fichier .csv s’affiche.
Consultez la Figure D-5.

Une fois le fichier ouvert, cliquez sur le coin supérieur gauche du tableur pour
sélectionner toutes les cases, comme illustré dans la Figure D-5.

Manuel d’utilisation du systéme GeneXpert Dx
302-8378-FR, Rév. C 2023-07



Instructions de configuration initiale d’Apache OpenOffice (AOO)

& D$348710_2015.02.24 08.33.07.

File Edit View Insert Format Tools Data Window Help

BB Us @EER PEKEn-¢ -@uh by HEEEQ @ [ [b ¢

‘B Fo ] BFfU = B % Pl <= 0-2-8-
AaMioests  [»] K E = | Properties x =
] ] I I T GTent Bl =
[GeneXpert Dx System m i
N System Name GeneXpert PC e [= %
S [Exported Date 02/24/19 08:35 07 . w
& Report User Name Administration User . B 7 U-=mh KIZ
“
6 - é .
A |ASSAY INFORMATION @
Assay Xpert CT_NG m =]
Assay Version 3 - ‘@
[Assay Type In Vitro Diagnostic .
|Assay Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use Only
Left indent: Dﬂfﬂptaﬁt
0 pt
Analysis Settings . ] Merge cells
Sample ID DS348710 | V=g L
Patient ID H2376540987123 i 3
Assay Xpert CT_NG @ 0 degrees [~
3

Assay Version
Assay Type

|Assay Version
Assay Tvoe

In Vitro Diagnostic

In Vitro Diaanestic

Figure D-5. Toutes les cases sont sélectionnées

Show cell grid lines

[] Vertically stacked

Test Type Specimen &l Cell Appearance

SAppIE Cell background:

Notes

<Insufficient privilege to access data> R — R

Cell border:

RESULT TABLE -

Sample ID DS348710

Patient ID H2376540987123 -
‘Massay Xpert CT_NG

Cliquez avec le bouton droit sur I’en-téte de la colonne. Un menu déroulant s’affiche
a la droite de la colonne (voir la Figure D-6).

Dans le menu déroulant, sélectionner Column Width (Largeur de colonne).

Cliquez avec le bouton droit sur I’en-téte de la colonne

X
BN by H2EEQ @ i e 2
B % ¥ s 0-2-4-
= I Properties X =5
= T D il = = a
Format Cells... Sl = l.;u
System Name Column Width... EI 10 B i
Exported Date 2 . . - "
Report User Name <& Optimal Column Width... = B 7 U-~fn [KIs
[#] Delete Columns é, >
ASSAY INFORMATION &  Delete Contents... ®
Assay Hid = Alignment =] |
Assay Version e 3 — —— £
Assay Type Show = = |
A Disclai Use Only.
Sody Discemer o6 Cut se ol Left indent: [] Wrap text :
B Copy 0pt =
M Il
Analysis Settings B Paste : i i e ses
Sample ID = . Text orientation: £
Patient ID paste Specnt v 5 1
Assay Xpert CT_NG egrees
Assay Version 3 [] Vertically stacked
Assay Type In Vitro Diagnostic =
Test Type Specimen (=) Cell Appearance =]
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> He—3 -
Cell border:
RESULT TABLE .-
Sample ID DS348710 s
Patient ID H2376540987123 |
Assay Xpert CT_NG = =7
Assay Version 3 ~ | [¥] Show cell grid lines i

Figure D-6. Menu déroulant pour sélectionner Column Width (Largeur de colonne)
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10. La boite de dialogue Column Width (Largeur de colonne) s’affiche. Consultez la
Figure D-7.

Column Width N

Ngg " -

vl Cancel
|
—_—

Figure D-7. Boite de dialogue Column Width (Largeur de colonne)

i

11.  Cochez la case a la gauche de Default value (Valeur par défaut) puis cliquez sur OK
pour fermer la boite de dialogue. La largeur des colonnes s’ajuste alors et le fichier
est formaté, comme illustré dans la Figure D-8. Cliquez n’importe ou dans les
colonnes vides pour désélectionner les cases bleues et faire qu’elles redeviennent

blanches.
7 DS348710_2018. s 0 ¢ =
File Edit View Insert Format Tools Data Window Help X
BB [ Eer YEXeG-¢ B¢ @48 by ACEEQ @ i &Hé &
P @ |Anal [*xJ1o [+] BZ7 U ===-=s % ¥ == 0-2-4-
E6 E] X E = I Properties X =
A | B [ ¢ T o e F | 6 [ H [ = STet o=
GeneXpert Dx System [ - g
2 _|System Nam GeneXpert PC | Arial |Z| 1 [+ %
3 |Exported Dat01/13/19 14:35:54 | -
4 |Report User P Administration User |= B 7 U-xm [KIL
5 | 6
[ - A-
7 _|ASSAY INFORMATION L Q
8 |Assay Xpert CT_NG =)
9 |Assay Versic 3 = - @
10 |Assay Type In Vitro Diagnostic = = =
11 |Assay Discl2For In Vitro Diagnostic Use Only. i
12 Left indent: [7] Wrap text
B | [Opt - Merge cells
14 |Analysis Settings : i ) - A
15 |Sample ID  DS348710 i{| Tex orientation: =
16 |Patient ID  H2376540987123 0d B
17 |Assay Xpert CT_NG cgrees
18 |Assay Versio 3 [7] Vertically stacked
19 |Assay Type In Vitro Diagnostic =
20 |Test Type  Specimen = Cell Appearance =)
2L |Sample Type Cell background:
22 |Notes
23 |<Insufficient privilege to access data> de—3 -
24
25 Cell border:
26 |RESULT TABLE E
27 |[Sample ID  DS348710 b O
28 |Patient ID  H2376540987123 freefd -
29 |Assa Xpert CT_NG —
30 Assa¥ Versio — 3 ~ | [¥] Show cell grid lines
(1) (<)) 1)\ Sheet1 / < i 3| <
Sheet1 /1 Default STD |* Sum=0 @Q— o — ® [100%
= = —— ———— —_— )
Figure D-8. Vue finale du fichier avec les colonnes ajustées
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12.  Cliquez sur Save (Enregistrer) dans le menu File (Fichier) pour enregistrer le
document.

L’écran de format d’enregistrement du document illustré dans la Figure D-9 peut
s’afficher. Si c’est le cas, cliquez sur Keep Current Format (Conserver le format
actuel) et la boite de dialogue se ferme.

. .
OpenOffice 4.1.1 | 25|

This document may contain formatting or content that cannot be
saved in the Text CSV file format. Do you want to save the document in
this format anyway?

Use the latest ODF file format and be sure all formatting and content is

saved correctly.

(V] Ask when not saving in ODF format

] [ Save in ODF Format

Figure D-9. Boite de dialogue du format d’enregistrement

13.  Ceci termine la configuration du fichier .csv initial.

Pour les fichiers .csv ultérieurs, aucune configuration ne sera nécessaire et il suffira
d’accepter les réglages existants sélectionnés durant cette procédure.
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E Enregistrement des événéments

Si la fonction est activée sur I’écran Configuration du systéme, les entrées dans le
journal de piste d’audit de certaines actions réalisées dans le logiciel seront créées dans
le Journal des événements (Event Log) Windows. Le nom du journal dans le Journal des
événements (Event Log) Windows est GxAuditTrail. La source des entrées de la piste
d’audit sera GeneXpert Dx Audit. L’TD d’événément (Event ID) des entrées de piste
d’audit est 0.

En cas d’erreur pendant la création d’une entrée de piste d’audit, un message d’erreur
s’affiche dans le panneau de statut.

E.1 Données communes du journal

Toutes les entrées du journal de piste d’audit contiennent les informations suivantes :

. Code d’action—Code identifiant I’action qui a été réalisée. Les codes de chacune des
actions faisant 1I’objet d’un audit sont précisés dans les sections suivantes. Le code
d’action n’est jamais localisé.

. Message d’action—Message décrivant I’action qui a été réalisée.

. Action réalisée le—Date et heure de réalisation de 1’action, formatées selon le format
de date et d’heure précisé sur I’écran Configuration du systéme.

. Action réalisée par—Nom de connexion de 1’utilisateur qui a réalisé 1’action ou
« <Aucun> » si I'utilisateur n’est pas connecté.

E.2 Actions sans données supplémentaires

Les actions suivantes (avec leurs codes) créeront des entrées dans le journal d’audit
contenant uniquement les données communes du journal.

. Connexion (Authentication: LoginPerform)

. Nouvelle authentification due a un probléme (Authentication: AuthenticatePerform)
. Déconnexion (Authentication:LogoutPerform)

. Modification du mot de passe (Authentication:ChangePasswordPerform)

. Enregistrement des priviléges du type d’utilisateur
(Authorization:UserTypePrivilegesSave)

. Réinitialisation des priviléges du type d’utilisateur aux valeurs par défaut
(Authorization:UserTypePrivilegesReset)
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E.3

E.4

. Sauvegarde de la base de données (System:DatabaseBackup)
. Restauration de la base de données (System:DatabaseRestore)

Les actions suivantes (avec leurs codes) en échec créeront des entrées dans le journal
d’audit contenant uniquement les données communes du journal.

. Connexion (Authentication: LoginPerformFailed)

. Nouvelle authentification due a un probléme
(Authentication: AuthenticatePerformFailed)

Actions sur les utilisateurs

Les actions suivantes (avec leurs codes) créeront des entrées dans le journal d’audit pour
un utilisateur spécifique.

. Ajout d’un utilisateur (Authentication: AddUserSave)
. Modification d’un utilisateur (Authentication:UserEditSave)
. Suppression d’un utilisateur (Authentication:RemoveUser)

L’entrée dans le journal d’audit pour une action sur les utilisateurs contiendra les
données communes du journal ainsi que les informations supplémentaires suivantes.

. ID utilisateur—Nom de connexion de I’utilisateur pour lequel 1’action a été réalisée

De plus, si I’action est la modification d’un utilisateur, les informations suivantes seront
ajoutées a I’entrée dans le journal d’audit pour chaque champ modifi¢ (les champs non
modifiés ne seront pas inclus)

. Modification du nom de connexion—L’ancienne valeur et la nouvelle seront
enregistrées

. Modification du nom complet—L’ancienne valeur et la nouvelle seront enregistrées

. Modification du type d’utilisateur—I.’ancienne valeur et la nouvelle seront
enregistrées

. Modification du mot de passe—Aucune valeur ni information supplémentaire n’est
enregistrée

Action sur les tests

Les actions suivantes sur les tests (avec leurs codes) créeront des entrées dans le journal
d’audit pour un test spécifique.

. Démarrer un test (Test:CreateTestStart)
. Afficher un test (Test:TestView)

. Arréter un test (Test:StopTestPerform)
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. Modifier un test (Test: TestEditSave)

Pour un test a une seule cartouche, I’entrée dans le journal d’audit pour une action sur un
test contiendra les données communes du journal ainsi que les informations
supplémentaires suivantes.

. N° Id du patient—ID patient GX, ou « Non disponible » si elle n’est pas précisée
. ID patient 2—ID patient du cabinet, ou « Non disponible » si elle n’est pas précisée
. ID échantillon de test—ID de 1’échantillon de test

. Test démarré le—Date et heure de début du test, formatées selon le format de date et
d’heure précisé sur I’écran Configuration du systéme.

. Test terminé le—Date et heure de fin du test, formatées selon le format de date et
d’heure précisé sur I’écran Configuration du systéme ou « Non disponible » si le test
n’a pas été terminé

. Test réalisé par—Nom de connexion de I’utilisateur qui a réalisé le test ou
« <Aucun> » si aucun utilisateur n’était connecté lorsque le test a été réalisé

. Numéro de série de la passerelle—Numéro de série de la passerelle sur laquelle le
test a été exécuté

. Numéro de série du module—Numéro de série du module sur lequel le test a été
exécuté

. Type de cartouche—Nom et version du type de cartouche utilisé pour le test

. N° du lot—ID du lot de réactif utilisé pour le test (ou vide en cas de lot de réactif
commun)

Pour un test a plusieurs cartouches, I’entrée dans le journal d’audit pour une action sur
un test contiendra les données communes du journal ainsi que les informations
supplémentaires suivantes pour le test complet.

. N° Id du patient—ID patient GX, ou « Non disponible » si elle n’est pas précisée
. ID patient 2—ID patient du cabinet, ou « Non disponible » si elle n’est pas précisée
. ID échantillon de test—ID de I’échantillon de test

. Test démarré le—Date et heure de début du test, formatées selon le format de date et
d’heure précisé sur I’écran Configuration du systéme.

. Test terminé le—Date et heure de fin du test, formatées selon le format de date et
d’heure précisé sur 1’écran Configuration du systeme ou « Non disponible » si le test
n’a pas €té terminé

Et I’entrée dans le journal d’audit pour une action sur un test contiendra les informations
supplémentaires suivantes pour chaque sous-test, sauf pour les actions Démarrer un test
et Arréter un test qui contiendront les informations suivantes, uniquement pour le test
enfant qui a été démarré ou arrété.
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. Cartouche—Index et nom de la cartouche du sous-test

. Test réalisé par—Nom de connexion de I’utilisateur qui a réalisé le sous-test ou
« <Aucun> » si aucun utilisateur n’était connecté lorsque le test a été réalisé

. Numéro de série de la passerelle—Numéro de série de la passerelle sur laquelle le
sous-test a été exécuté

. Numéro de série du module—Numéro de série du module sur lequel le sous-test a été
exécuté

. Type de cartouche—Nom et version du type de cartouche utilisé pour le sous-test

. N° du lot—ID du lot de réactif utilisé pour le sous-test (ou vide en cas de lot de
réactif commun)

. Test démarré le—Date et heure de début du sous-test, formatées selon le format de
date et d’heure précisé sur I’écran Configuration du systéme.

. Test terminé le—Date et heure de fin du sous-test, formatées selon le format de date
et d’heure précisé sur I’écran Configuration du systéme ou « Non disponible » si le
test n’a pas été terminé.

De plus, si I’action est la modification d’un test, les informations suivantes seront
ajoutées a I’entrée dans le journal d’audit pour chaque champ modifié

. Champ <nom_champ> modifié—Ou <nom_champ> est le nom du champ qui a été
modifié. L’ancienne valeur et la nouvelle seront enregistrées.

Actions sur plusieurs tests

Les actions suivantes sur plusieurs tests (avec leurs codes d’action) créeront des entrées
dans le journal d’audit pour un groupe de tests.

. Récupérer des tests (Test:RetrieveTestsPerform)

. Archiver des tests (Test:ArchiveTestsWrite)

. Supprimer/purger des tests (Test:DeleteTestsPerform)

. Exporter des données pour des tests (Test:ExportTestWrite)

L’entrée dans le journal d’audit pour une action sur plusieurs tests contiendra les données
communes du journal ainsi que les informations pour les tests sur lesquels 1’action a été
réalisée. Pour chaque test, I’entrée dans le journal d’audit contiendra les informations
précisées pour une action sur un seul test. Le nombre maximal de tests pouvant étre
contenus dans une entrée dans le journal d’audit est de 100. Si I’action concerne plus de
100 tests, une nouvelle entrée sera créée dans le journal d’audit tous les 100 tests, avec
une entrée supplémentaire dans le journal d’audit pour le reste des tests.
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E.6 Actions de recherche de test

Les actions de recherche de test suivantes (avec leurs codes d’action) créeront des
entrées dans le journal d’audit pour un groupe de tests. Les actions sont réalisées sur un
groupe de tests qui ont été recherchés en utilisant des critéres de recherche spécifiques.

Apercu d’un rapport d’échantillon (Report:SpecimenReportPreview)

Génération d’un rapport d’échantillon (Report:SpecimenReportGenerate)

Apercu d’un rapport de patient (Report:PatientReportPreview)

Génération d’un rapport de patient (Report:PatientReportGenerate)

Apercu d’un rapport d’évolution du contréle (Report:ControlTrendReportPreview)

Génération d’un rapport d’évolution du contrdle
(Report:ControlTrendReportGenerate)

Apercu d’un rapport de test (Test:ReportTestPreview)

Génération d’un rapport de test (Test:ReportTestGenerate)

L’entrée dans le journal d’audit pour une action de recherche de test contiendra les
données communes du journal ainsi que les critéres de recherche utilisés pour
sélectionner les tests sur lesquels I’action a été réalisée. Si aucun critére de recherche n’a
¢été précisé, il n’apparaitra pas dans I’entrée dans le journal d’audit.

Paramétres de recherche—Titre pour cette section de critéres de recherche

Date de début—Premiére date des tests inclus, formatée selon le format de date
précisé sur 1’écran Configuration du systéme.

Date de fin—Derniére date des tests inclus, formatée selon le format de date précisé
sur I’écran Configuration du systéme.

N° Id de I'échantillon—ID d’échantillon des tests inclus (un caractére de
remplacement « % » peut étre utilisé)

N° Id du patient—ID de patient des tests inclus (un caractére de remplacement « % »
peut étre utilisé)

Nom du test—Nom du test utilisé par les tests inclus

Version du test—Version du test utilisé par les tests inclus

Lot de réactif—Lot de réactif utilisé par les tests inclus

Type de test—Liste des types de test des tests inclus, séparés par des virgules

Exclure les tests pour lesquels un analyte cible est positif—Si 1’option est
sélectionnée
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E.7

De plus, ’entrée dans le journal d’audit contiendra les informations pour les tests sur
lesquels I’action a été réalisée. Pour chaque test, I’entrée dans le journal d’audit
contiendra les informations précisées pour une action sur un seul test. Le nombre
maximal de tests pouvant étre contenus dans une entrée dans le journal d’audit est de
100. Si I’action concerne plus de 100 tests, une nouvelle entrée sera créée dans le journal
d’audit tous les 100 tests, avec une entrée supplémentaire dans le journal d’audit pour le
reste des tests.

Actions de configuration du systéme

Les actions suivantes de configuration du systéme (avec leurs codes) créeront des entrées
dans le journal d’audit contenant les données communes du journal ainsi que les
informations sur la configuration qui a ét¢ modifiée.

. Désactivation de la piste d’audit (System:ConfigurationSave)

. Activation de la piste d’audit (System:ConfigurationSave)

E-6
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