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Informationen zum Handbuch

Das GeneXpert® System Benutzerhandbuch enthélt Anweisungen zur Bedienung des
GeneXpert Systems. Die softwarebezogenen Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch
setzen grundlegende Computerkenntnisse voraus. Sie sollten mit der grafischen
Benutzeroberfliche von Microsoft® Windows® vertraut sein. Wenn Sie nicht iiber diese
Kenntnisse verfiigen, schlagen Sie die benétigten Informationen in der Dokumentation
fiir Windows nach.

Sicherheitshinweise

Kapitel 8, Gefahren in diesem Handbuch enthélt wichtige Sicherheitshinweise, die beim
Betrieb des GeneXpert Systems zu beachten sind. Vor der Bedienung des Geréts miissen
Sie die Sicherheitshinweise vollstidndig gelesen und verstanden haben. Wenn Sie das
Geridt verwenden, ohne vorher das Kapitel iiber mogliche Gefahren gelesen oder eine
entsprechende Schulung durchlaufen zu haben, kann dies zu schweren Verletzungen,
Schaden am Gerét, ungiiltigen Ergebnissen oder Datenverlust fiihren.

»Warnung“ weist darauf hin, dass die Nichtbeachtung der VorsichtsmaBnahmen oder
Anweisungen zu Nebenwirkungen, Verletzungen oder Tod bei dem Benutzer oder anderen
Personen fiihren kann.

»Vorsicht“ weist darauf hin, dass bei Nichtbefolgung der gegebenen Empfehlungen Schiaden
am System, Datenverlust oder ungiiltige Ergebnisse auftreten kénnen.

»Wichtig* hebt Informationen hervor, die fiir die Ausfiihrung einer Aufgabe oder die optimale
Leistung des Systems entscheidend sind.

,=Hinweis" kennzeichnet Informationen, die nur fiir bestimmte Situationen oder Aufgaben gelten.
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Symbole im Handbuch und auf den Etiketten des
GeneXpert
Systems

Die folgenden Symbole werden in diesem Handbuch und auf den Etiketten des
GeneXpert Systems verwendet:

Symbol Bedeutung

CE-Kennzeichnung: EU-Konformitat

Nicht wiederverwenden

Anweisungen beachten

Hersteller

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

Getrennte Sammlung von elektrischen und elektronischen Altgeraten geman
der Richtlinie 2002/96/EG in der Europaischen Union.

Diese Art von Warnetikett weist auf ein potenzielles biologisches Risiko hin.
Biologische Proben wie Gewebe, Korperflissigkeiten und Blut von Menschen
und Tieren kdnnen Infektionskrankheiten tUbertragen. Befolgen Sie die lokalen,
regionalen und nationalen Sicherheitsvorschriften fir die Handhabung und
Entsorgung der Proben.

Diese Art von Warnetikett weist darauf hin, dass die elektrische Komponente
des GeneXpert Systems gefahrliche Hochspannungselemente enthalt.
Entfernen Sie keine Abdeckungen, die mit diesem Warnetikett versehen sind.

> P rEsn

Beschadigung von Daten hin, wenn Sie die Vorgaben zur richtigen
Vorgehensweise nicht befolgen. Lesen Sie zur Vermeidung von Datenverlust
alle zusatzlichen Informationen nach dem Symbol.

' Diese Art von Symbol weist auf einen mdglichen Verlust oder eine mdgliche
U
L~

Diese Art von Symbol kennzeichnet einen Warn- oder Vorsichtshinweis, fur die
es kein anderes Symbol gibt. Lesen Sie zur Vermeidung von Verletzungen
oder Schaden am Gerat die Anweisungen nach dem Symbol.
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Standorte der Zentralen

Cepheid Zentrale

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089-1189, USA
USA

Tel.: +1 408 541 4191

Fax: +1 408 541 4192

Technische Unterstlitzung

Hach Zentrale

Hach Company

5600 Lindbergh Drive
Loveland, CO 80538, USA
+1 800 227 4224

Cepheid EU-Zentrale

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Frankreich

Tel.: +33 563 825 300
Fax: +33 563 825 301

Bevor Sie sich an Hach oder Cepheid Kundendienst wenden, legen Sie die folgenden

Informationen bereit:
. Produktname
Chargennummer
Seriennummer des Geréts

Fehlermeldungen (falls vorhanden)

Hach Kontaktinformationen

USA

Tel.: +1 800 227 4224
E-Mail: techhelp@hach.com

Cepheid Kontaktinformationen

USA

Tel.: +1 888 838 3222
E-Mail: techsupport@cepheid.com

Softwareversion und ggf. Service-Tag-Nummer des Computers

EU
Tel.: 0800 2 79 51 82
support-de@hach.com

EU

Tel.: 33 563 825 319
E-Mail:
support@cepheideurope.com

Kontaktinformationen fiir alle Standorte des Cepheid Kundendienstes finden Sie auf
unserer Website: https://www.cepheid.com/de/support/contact-us.

Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089, USA

Tel.: +1 408 541 4191
Fax: +1 408 541 4192

EC|REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Frankreich

Tel.: +33 563 825 300
Fax: +33 563 825 301
www.cepheid.com/de/
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Vorwort

GeneXpert System

Die folgenden Informationen beziehen sich auf bestimmte Gewahrleistungsbestimmungen, die in
dem Vertrag (,Vertrag“) festgelegt sind, in dessen Rahmen das GeneXpert Gerat vom Kunden
(,Kunde*) erworben wurde. Im Falle eines Widerspruchs zwischen den Bedingungen der
Gewabhrleistung im Vertrag, einschlieflich der darin dargelegten Haftungsbeschrankungen, und den
Bedingungen in diesem Dokument haben die Bedingungen im Vertrag Vorrang.

,Gerat" bezeichnet das GeneXpert Gerat gemag der Definition im Vertrag.

.Kunde“ bezeichnet die urspriingliche Partei, die das Gerat von Cepheid oder Hach erworben hat,
und nicht nachfolgende Kaufer.

GeneXpert Beschriankte Gewahrleistung fiir das Gerat

Cepheid gewahrleistet, dass das Geréat (i) fir einen Zeitraum von einem Jahr nach der Lieferung frei
von Material- und Herstellungsfehlern ist, (ii) den von Cepheid verdffentlichten technischen Daten
fur das Gerat entspricht und (iii) bei Lieferung frei von Pfandrechten und Belastungen ist. Diese
Gewahrleistung gilt nur fir den Kunden und nicht fir Kunden des Kunden oder weitere Drittparteien.
Sie ist nicht Ubertragbar und gilt nur fur neue, von Cepheid hergestellte Gerate.

Cepheid tbernimmt keine Gewahrleistung fiir Defekte am Gerat, die durch Folgendes verursacht
wurden: (a) unsachgemafe Verwendung, Installation, Entfernung oder Priifung; (b) keine
Bereitstellung einer geeigneten Betriebsumgebung fiir die Gerate durch den Kunden; (c)
Verwendung der Gerate zu anderen Zwecken als denen, fiir die sie konzipiert wurden; (c)
unzuldssige Anbauteile; (d) auRergewdhnliche physische oder elektrische Belastungen; (e)
Modifikationen oder Reparaturen, die von anderen Personen als Cepheid oder einem von Cepheid
autorisierten Serviceanbieter durchgefiihrt wurden, oder (f) jeglicher weiterer Missbrauch oder
jegliche Vernachlassigung der Gerate. Die Verwendung nicht zugelassener Teile, Reagenzien oder
anderer Materialien mit dem Geréat fuhrt zum Erléschen aller Gewahrleistungs- und
Wartungsvertrage zwischen Cepheid und dem Kunden, der sich auf das Gerat bezieht.

ABGESEHEN VON AUSDRUCKLICHEN GEWAHRLEISTUNGEN, DIE IN DEM
URSPRUNGLICHEN VERTRAG ZWISCHEN DEM KUNDEN UND CEPHEID, IN DESSEN
RAHMEN DAS GERAT ERWORBEN WURDE, VORGESEHEN SIND, GIBT ES KEINE
GEWAHRLEISTUNGEN, DIE UBER DIE HIER DARGELEGTEN HINAUSGEHEN. CEPHEID
SCHLIESST ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN
ZUSICHERUNGEN UND GEWAHRLEISTUNGEN IN BEZUG AUF DAS GERAT AUS,
EINSCHLIESSLICH STILLSCHWEIGENDER GEWAHRLEISTUNGEN DER MARKTGANGIGKEIT,
DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK UND DER NICHTVERLETZUNG. CEPHEID
UBERNIMMT KEINE GEFAHRDUNGSHAFTUNG, PRODUKTHAFTUNG ODER HAFTUNG FUR
AKTIVE ODER PASSIVE FAHRLASSIGKEIT. DER AUSSCHLIESSLICHE RECHTSANSPRUCH
DES KUNDEN IM RAHMEN DIESER GEWAHRLEISTUNG IST AUF DIE REPARATUR ODER DEN
AUSTAUSCH DES GERATS BESCHRANKT.

CEPHEID UND SEINE GESCHAFTSFUHRER, LEITENDEN ANGESTELLTEN, MITARBEITER
UND VERTRETER HAFTEN NICHT FUR ALLGEMEINE SCHADEN, FOLGESCHADEN,
BEILAUFIG ENTSTANDENE ODER BESONDERE SCHADEN, DIE SICH AUS EINEM DEFEKT
DES GERATS ERGEBEN. CEPHEID UBERNIMMT KEINE GEFAHRDUNGSHAFTUNG,
PRODUKTHAFTUNG ODER HAFTUNG FUR AKTIVE ODER PASSIVE FAHRLASSIGKEIT FUR
DEN KUNDEN. IN KEINEM FALL HAFTET CEPHEID FUR BESONDERE, INDIREKTE,
ZUFALLIGE ODER FOLGEVERLUSTE ODER -SCHADEN, ODER FUR VERLUSTE ODER
SCHADEN DURCH STRAFSCHADENSERSATZ (EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT
BESCHRANKT AUF VERLUST DER NUTZUNGSRECHTE, DATEN, GEWINNE ODER KULANZ),
DIE AUS ODER IN VERBINDUNG MIT EINEM MANGEL DES GERATS ENTSTEHEN,
UNABHANGIG DAVON, OB DIESE AUS EINEM VERTRAG, EINER UNERLAUBTEN HANDLUNG
(EINSCHLIESSLICH AKTIVER, PASSIVER, ODER UNTERSTELLTER FAHRLASSIGKEIT UND
GEFAHRDUNGSHAFTUNG) ODER ANDERWEITIG ENTSTEHEN. DIE VORSTEHENDE
BESCHRANKUNG GILT AUCH DANN, WENN CEPHEID AUF DIE MOGLICHKEIT EINES
SOLCHEN VERLUSTS ODER SCHADENS HINGEWIESEN WURDE ODER EIN RECHTSBEHELF
SEINEN WESENTLICHEN ZWECK VERFEHLT HAT. IN KEINEM FALL DARF DER
HAFTUNGSUMFANG VON CEPHEID AUS ODER IN VERBINDUNG MIT DEM VERTRAG DEN
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BETRAG UBERSTEIGEN, DEN DER KUNDE CEPHEID FUR DAS GERAT, DAS GEGENSTAND
DES ANSPRUCHS IST ODER ZU DESSEN ENTSTEHUNG GEFUHRT HAT, TATSACHLICH
GEZAHLT HAT.
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Softwarelizenzvereinbarung fiir GeneXpert Dx Softwareversion 6.4

Diese Lizenzvereinbarung (, Lizenz*“) beschreibt Ihre Rechte (als natiirliche oder juristische
Person) und die Bedingungen, unter denen Sie die GeneXpert Dx Software (,,Software)
verwenden diirfen, und stellt eine Vereinbarung zwischen lhnen und Cepheid dar. Bitte lesen
Sie diese Lizenz, einschlieBlich aller ergdnzenden Lizenzbestimmungen, die der Software
beiliegen kdnnen, sorgfiltig durch. Durch die Installation der Software, den Zugriff auf die
Software oder die anderweitige Verwendung der Software stimmen Sie den Bedingungen
dieser Lizenz in lhrem eigenen Namen sowie im Namen des Unternehmens, in dessen Namen
Sie diese Software verwenden, zu. Wenn Sie die Bedingungen dieser Lizenz nicht
akzeptieren, diirfen Sie diese Software nicht verwenden. Durch lhre Zustimmung zu diesen
Bedingungen im Namen eines Unternehmens erklaren Sie sich damit einverstanden, dass
Sie befugt sind, diese Lizenzvereinbarung in dessen Namen einzugehen, und dass sich der
hier verwendete ,,Benutzer* auf Sie und Ihr Unternehmen bezieht. Durch die Installation von
Updates, den Zugriff auf Updates oder den anderweitigen Einsatz von Updates, die Sie
separat als Teil der Software erhalten, erkldaren Sie sich mit allen zuséatzlichen
Lizenzbestimmungen einverstanden, die mit solchen Updates einhergehen kénnen.

1. Lizenzerteilung: Cepheid erteilt dem Benutzer eine beschréinkte, nicht exklusive,
nicht libertragbare Lizenz zur Nutzung nur einer (1) Kopie der Software und nur auf
dem einzigen Computer, der von Cepheid zusammen mit dem GeneXpert Gerét
bereitgestellt wird und zum alleinigen Zweck der Verwendung des GeneXpert
Gerits damit verbunden ist (,,Gerét™). Die Software und die zugehorige
Dokumentation (unabhingig davon, ob sie auf dem Gerit, auf der Festplatte, im
schreibgeschiitzten Speicher, auf einem anderen Medium oder in anderer Form
vorinstalliert sind) werden von Cepheid fiir die ausschlieBliche Verwendung geméaf
den Bedingungen dieser Lizenz lizenziert und nicht an den Benutzer verkauft.
Cepheid ist alleiniger Eigentiimer der Software und der Dokumentation sowie aller
weltweiten Rechte an Titeln, Geschiftsgeheimnissen, Urheberschaft und geistigem
Eigentum. Cepheid behilt sich das Eigentum an der Software und Dokumentation
sowie alle Rechte vor, die dem Benutzer nicht ausdriicklich gewdhrt werden. Diese
Lizenz berechtigt den Benutzer zur Nutzung des gebiihrenfreien telefonischen
Supports von Cepheid.

2. Updates: Cepheid kann nach eigenem Ermessen zukiinftige Upgrades oder Updates
der Software zur Verfiigung stellen. Upgrades oder Updates, falls vorhanden,
umfassen moglicherweise nicht unbedingt alle vorhandenen Softwarefunktionen.
Der Benutzer trdgt die alleinige Verantwortung dafiir, dass die Software-Updates
zeitnah durchgefiihrt werden, sowie fiir alle Folgen, die sich aus einer verspiteten
Durchfiihrung der Software-Updates ergeben. Die Bedingungen dieser Lizenz gelten
fiir alle Software-Upgrades oder -Updates, die von Cepheid bereitgestellt werden, es
sei denn, ein solches Upgrade oder Update ist mit einer separaten Lizenz verbunden.
In diesem Fall gelten die Bedingungen dieser Lizenz.

3. Sicherungskopie: Der Benutzer darf nur eine (1) Kopie zu Sicherungszwecken
erstellen. Der Benutzer darf keine dariiber hinausgehenden Kopien der Software
erstellen.

4. Beschrankungen: Der Benutzer darf den Quellcode weder selbst noch durch andere
kopieren (es sei denn, dies ist ausdriicklich und schriftlich von Cepheid gestattet),
dekompilieren, nachkonstruieren, disassemblieren oder anderweitig versuchen, den
Quellcode zu finden. Der Benutzer darf die Software und die zugehorige
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Dokumentation weder teilweise noch im Ganzen abdndern, zusammenfiihren,
anpassen, libersetzen, neu verdffentlichen, weiterleiten, verbreiten, verteilen oder an
eine Drittpartei {ibertragen (ob durch Verkauf, Tausch, Schenkung, Gesetzeskraft
oder anderweitig). Der Benutzer darf Drittparteien die Nutzung oder Funktionalitét
der Software im Rahmen von Vermietung, Leasing, Verleih, Timesharing oder einer
anderen Vereinbarung nicht gewéhren. Der Benutzer darf die Software nicht in
einem Netzwerk verwenden, in dem sie von mehreren Geréten gleichzeitig
ausgefiihrt oder verwendet werden konnte. Der Benutzer erklért sich damit
einverstanden, die Software nicht auf einem anderen Gerit als dem von Cepheid fiir
das GeneXpert Gerit bereitgestellten zu installieren, zu verwenden oder
auszufithren. Cepheid kann bei Problemen, die sich daraus ergeben, keinen
Kundendienst anbieten.

Laufzeit und Kiindigung: Diese Lizenz ist bis zur Kiindigung giiltig. Cepheid kann
diese Lizenz kiindigen, wenn der Benutzer die Bedingungen dieser Lizenz oder den
urspriinglichen Vertrag, in dessen Rahmen das GeneXpert Gerit erworben wurde,
nicht einhélt. Nach Kiindigung der Lizenz muss der Benutzer die Nutzung der
Software einstellen und alle Kopien der Software und der zugehorigen
Dokumentation vernichten. Die Bestimmungen der Abschnitte 6 und 7 dieser Lizenz
bestehen iiber die Kiindigung hinaus.

Gewihrleistungsausschliisse: SOWEIT GESETZLICH ZULASSIG WIRD DIE
SOFTWARE ,,WIE BESEHEN* UND ,,WIE VERFUGBAR* MIT ALLEN
FEHLERN UND OHNE GEWAHRLEISTUNG JEGLICHER ART
BEREITGESTELLT. CEPHEID SCHLIESST HIERMIT ALLE
AUSDRUCKLICHEN, STILLSCHWEIGENDEN ODER GESETZLICHEN
GEWAHRLEISTUNGEN UND BEDINGUNGEN IN BEZUG AUF DIE
SOFTWARE AUS, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF
STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNGEN UND/ODER BEDINGUNGEN
DER MARKTGANGIGKEIT, ZUFRIEDENSTELLENDE QUALITAT,
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, GENAUIGKEIT,
UNGESTORTEN NUTZUNG UND NICHTVERLETZUNG VON
DRITTPARTEI-RECHTEN.

Haftungsbeschriankung: SOWEIT GESETZLICH ZULASSIG HAFTEN CEPHEID,
SEINE VERBUNDENEN UNTERNEHMEN, VERTRETER ODER
AUFTRAGGEBER UNTER KEINEN UMSTANDEN FUR ZUFALLIGE,
BESONDERE, INDIREKTE ODER FOLGESCHADEN, INSBESONDERE
SCHADEN AUFGRUND VON GEWINNVERLUSTEN, KORRUPTION ODER
DATENVERLUST, VERSAUMNIS, DATEN ZU UBERMITTELN ODER ZU
EMPFANGEN (INSBESONDERE SCHULUNGSINHALTE, -AUFGABEN UND
-MATERIALIEN), GESCHAFTSUNTERBRECHUNGEN ODER ANDERE
KOMMERZIELLE SCHADEN ODER VERLUSTE, DIE SICH AUS ODER IM
ZUSAMMENHANG MIT DER NUTZUNG DER SOFTWARE ODER DER
UNFAHIGKEIT, DIE SOFTWARE ODER SOFTWARE, ANWENDUNGEN
ODER DIENSTE VON DRITTANBIETERN IN VERBINDUNG MIT DER
SOFTWARE ZU VERWENDEN, ERGEBEN, UNABHANGIG DAVON, OB DIES
AUS EINEM VERTRAG, EINER UNERLAUBTEN HANDLUNG ODER
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ANDERWEITIG RESULTIERT UND OB CEPHEID UBER DIE MOGLICHKEIT
SOLCHER SCHADEN INFORMIERT WURDE.

8.  Lizenzen von Drittanbietern: Die Software kann Software von Drittanbietern und
anderes urheberrechtlich geschiitztes Material, einschlielich Open-Source-
Softwarelizenzen, verwenden oder integrieren. Bestdtigungen, Lizenzbedingungen
und Haftungsausschliisse fiir solche Software oder Materialien sind in der
elektronischen Dokumentation fiir die Software enthalten. Soweit die Software
Software von Drittanbietern enthélt oder Zugriff darauf bietet, ist Cepheid weder
ausdriicklich noch stillschweigend verpflichtet, technischen oder sonstigen Support
fiir diese Software zu leisten.

9.  Exportkontrolle: Der Benutzer darf die Software nicht unter Verstofl gegen US-
amerikanische Gesetze, Vorschriften und Einschrénkungen verwenden oder
anderweitig exportieren oder reexportieren. Die Software kann auch den Export-
oder Importbestimmungen anderer Lander unterliegen. Insbesondere darf die
Software nicht in Lander exportiert oder reexportiert werden, die von den USA mit
Embargos belegt sind, oder in Lénder, fiir die von dem Handelsministerium und
anderen Behorden der USA oder anderer Staaten ein Verbot erlassen wurde.

10. Behordliche Benutzer: Fiir behordliche Benutzer gilt die Software als kommerzielle
Computersoftware, die eingeschrinkten Rechten geméal3 der US-
Beschaffungsverordnung Federal Acquisition Regulation (FAR) 52.227-19 (C) (1,
2) unterliegt.

11.  Rechtswahl. Die Lizenz unterliegt den Gesetzen der Vereinigten Staaten und des
US-Bundesstaats Kalifornien und wird entsprechend ausgelegt.

12.  Gesamte Vereinbarung: Sofern nicht ausdriicklich hierin angegeben, stellt diese
Lizenz die gesamte Vereinbarung zwischen [hnen und Cepheid in Bezug auf die
Software dar und ersetzt alle vorherigen Lizenzen oder gleichzeitigen Absprachen in
Bezug auf diesen Gegenstand. Anderungen an dieser Lizenz sind nur in schriftlicher
Form und nach Unterzeichnung durch Cepheid rechtsverbindlich. Jede Ubersetzung
dieser Lizenz erfolgt geméf den lokalen Anforderungen. Im Falle eines Konflikts
zwischen der englischen und einer nicht englischen Version gilt die englische
Version dieser Lizenz.

Eine Kopie dieser Lizenz sowie die Referenzen und Bedingungen fiir Softwarelizenzen
von Drittanbietern finden Sie unter C:\Program Files\Cepheid\GeneXpert
Dx\Dx\resources\en US\files\DxLicenseAgreement.pdf
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Warnung

N\

Marken- und Urheberrechts-Erkldarungen fiir das Handbuch
Cepheid®, das Cepheid Logo, GeneXpert®, Xpert® und I-CORE® sind Marken von Cepheid.

Adobe® und Acrobat® sind eingetragene Marken von Adobe Systems Incorporated.
Microsoft®, Bitlocker® und Windows® sind eingetragene Marken der Microsoft Corporation.

Dieses Handbuch enthalt urheberrechtlich geschiitzte Informationen. Kein Teil dieses Handbuchs
darf ohne vorherige schriftliche Genehmigung von Cepheid fotokopiert oder in irgendeiner Form
reproduziert werden.

© Cepheid 2019 — Alle Rechte vorbehalten.

Haftungsausschliisse

Alle Beispiele (Ausdrucke, Grafiken, Anzeigen, Fenster usw.) dienen nur zur Information und
Veranschaulichung und durfen nicht fur klinische Untersuchungen oder Wartungsbewertungen
verwendet werden. Die auf beispielhaften Ausdrucken und Fenstern dargestellten Daten geben
nicht die tatsachlichen Testergebnisse wieder. Die im Handbuch abgebildeten Etiketten kdnnen sich
von den tatsachlichen Produktetiketten unterscheiden. Cepheid gibt keine Zusicherungen oder
Gewahrleistungen hinsichtlich der Genauigkeit und Zuverlassigkeit der im GeneXpert System
Benutzerhandbuch enthaltenen Informationen. Die Informationen wurden fiir die Verwendung durch
Personen entwickelt, die in der Bedienung des GeneXpert Systems geschult sind und tber
entsprechende Kenntnisse verfiigen, oder unter direkter Aufsicht des Cepheid Kundendienstes oder
von Servicemitarbeitern stehen. Aktualisierungen dieses Benutzerhandbuchs kénnen in
regelmafigen Abstanden herausgegeben werden und sollten zusammen mit diesem
Originalhandbuch aufbewahrt werden.

Nicht alle in diesem Handbuch beschriebenen Produkte sind in allen Landern erhaltlich.

Durch dieses Produkt konnen Sie Chemikalien ausgesetzt sein, unter anderem Nickel
(Metall), was im US-Bundesstaat Kalifornien als krebserregend bekannt ist. Weitere
Informationen finden Sie unter

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

Konformitat mit der Federal Communications Commission (FCC) (z.B. Produkte, die Teil 15
der FCC-Vorschriften unterliegen)

Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Vorschriften. Der Betrieb unterliegt den folgenden
beiden Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Stérungen verursachen, und
(2) dieses Gerdat muss jegliche erhaltene Storung, einschlieBlich jener Stérungen, die zu
unerwlnschtem Betrieb fihren, annehmen.

i=Xii
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Elektrogerate, die mit diesem Symbol gekennzeichnet sind,
dirfen in der Europdischen Union nicht im 6ffentlichen
Abfallsystem entsorgt werden. Benutzer von Elektrogeraten
mussen in Europa gemal lokalen und nationalen
europaischen Regelungen (EU-Richtlinie 2002/96/EG)
Altgerate kostenfrei dem Hersteller zur Entsorgung
zurlickgeben.

Hinweis: In Hinblick auf Recycling wenden Sie sich bitte an den
Hersteller oder Lieferanten des Gerats, um Informationen zur
vorschriftsmaBigen Entsorgung von Altgeraten, zu vom
Hersteller gelieferten Elektrozubehor und zu allen Zusatzteilen
zu erhalten. Ohne Genehmigung erfolgt keine Riicknahme der
Gerate. Es konnen lokale Recyclingprogramme in Anspruch
genommen werden. Anweisungen zur fachgerechten
Entsorgung im Rahmen des Herstellerprogramms fir das
Recycling von UV-Lampen oder zu vom Hersteller gelieferten
elektrischen Zubehor- und Zusatzteilen erhalten Sie vom
Geratehersteller.
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1 Einfuhrung — Verwendung und Funktion

Dieses Kapitel bietet einen Uberblick iiber das GeneXpert System. Folgende Themen
werden behandelt:

. Abschnitt 1.1, BestimmungsgeméBer Gebrauch

. Abschnitt 1.2, Begriffe fiir Systembeschreibungen
. Abschnitt 1.3, Modelle des GeneXpert Geréts

. Abschnitt 1.4, 10-Farben-Module

. Abschnitt 1.5, Systemkomponenten

. Abschnitt 1.6, GeneXpert Kartuschen

. Abschnitt 1.7, GeneXpert Dx Software

«  Abschnitt 1.8, Workflow-Ubersicht

. Abschnitt 1.9, Vor dem Betrieb des Gerits

GeneXpert Dx Softwareversion 6.4 unterstltzt das Betriebssystem Microsoft Windows 10. Sollten

Hinwels Sie Hilfe bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihr regionales Zentrum fiir den Cepheid Kundendienst.

1.1 BestimmungsgemaRBer Gebrauch

Das GeneXpert System automatisiert und integriert die Probenvorbereitung, die
Nukleinsdureamplifikation und den Nachweis der Zielsequenz in einfachen oder
komplexen Proben mittels Echtzeit-Polymerase-Kettenreaktion (PCR) und liefert sowohl
zusammengefasste als auch detaillierte Testergebnisse in tabellarischer und grafischer
Form.

Das GeneXpert System wurde fiir die Verwendung mit Cepheid Xpert® Assays
entwickelt.

1.2 Begriffe fur Systembeschreibungen

In diesem Handbuch werden die folgenden Begriffe zur Beschreibung der GeneXpert
Systeme verwendet:

. GeneXpert System bezieht sich auf das gesamte System einschlieBlich Computer,
GeneXpert Gerit und Barcode-Scanner.

. GeneXpert Gerét bezieht sich nur auf die Komponenten, die zur Verarbeitung der
Proben verwendet werden. Beispiele fiir mogliche Konfigurationen des GeneXpert
Gerits sind in Abbildung 1-1 und Abbildung 1-2 dargestellt.

GeneXpert System Benutzerhandbuch 11
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1.3 Modelle des GeneXpert Gerats

Es gibt vier verschiedene Modelle von GeneXpert R2-Gerdten:

. Das GeneXpert GX-I Gerit besteht aus einem Modul (oder einer Messstelle) zur
Verarbeitung einer Probe. Es konnen bis zu vier GeneXpert GX-I Gerite an einen
Computer angeschlossen werden.

. Das GeneXpert GX-II Gerit besteht aus einem oder zwei Modulen. Jedes Modul
verarbeitet eine Probe. Es konnen bis zu vier GeneXpert GX-1I Geréte an einen
Computer angeschlossen werden.

. Das GeneXpert GX-IV Gerit besteht aus bis zu vier Modulen. Jedes Modul
verarbeitet eine Probe. Es konnen bis zu vier GeneXpert GX-IV Gerite an einen
Computer angeschlossen werden.

. Das GeneXpert GX-XVI Gerit besteht aus bis zu 16 Modulen. Jedes Modul
verarbeitet eine Probe. Es kann ein GeneXpert GX-XVI Gerit an einen Computer
angeschlossen werden.

1.4 10-Farben-Module

Ein Gerét enthélt nur 10-Farben-Module. Das 10-Farben-Modul ist an einem blauen
Streifen an der Oberkante der Modulklappe zu erkennen (siehe Abbildung 1-1). Weitere
Informationen zu Modultypen sind in Abschnitt 3.7 dargestellt.

Blauer
Kennzeichnungsst
reifen des 10-

=

=

Abbildung 1-1. GX-IV Gerat mit 10-Farben-Modulen

1.5 Systemkomponenten

Die GeneXpert Systeme bestehen aus folgenden Komponenten:

. GeneXpert Gerit: Nimmt die in das Gerét geladenen GeneXpert Kartuschen auf,
lysiert die Proben in den Kartuschen, gibt die Nukleinsduren frei und amplifiziert die
Zielsequenzen. Da das System eine unabhéngige Steuerung der Module ermdglicht,
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konnen verschiedene Proben mit unterschiedlichen Assaydefinitionen im selben
Gerit gleichzeitig verarbeitet werden.

. Laptop: Ermoglicht das Ausfiihren der GeneXpert Systemsoftware und hostet die
GeneXpert Systemergebnisdatenbank. Die Software ermoglicht die Auswahl von
Assaydefinitionen, die Uberwachung des Testprozesses, die Anzeige von
Ergebnissen und den Export ausgewéhlter Daten in nachgeschalteter Software, wie
Microsoft Excel, fiir zusitzliche Analysen. Die Software ermdglicht auch die
Archivierung und den Abruf der Ergebnisdaten und die Verwaltung der Datenbank.

Hersteller und Modelle von Laptops kénnen von den in diesem Handbuch aufgefiihrten Herstellern

Hinweis und Modellen abweichen.

. Barcode-Scanner: Erleichtert die Dateneingabe im System.

1.5.1 Komponenten des GeneXpert Systems

GeneXpert GX-IV Gerat Laptop

P

Barcode-Scanner

Abbildung 1-2. GeneXpert GX-IV Hardwarekomponenten (mit dem Laptop abgebildet)

1.6 GeneXpert Kartuschen

. Die Proben werden in assayspezifischen GeneXpert Einwegkartuschen vorbereitet
und verarbeitet (siche Abbildung 1-3). Die Probe und die entsprechenden
Reagenzien werden in eine Kartusche eingesetzt und dann in eines der verfiigbaren
Geridtemodule geladen.
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Die Kartuschen sind nicht im Lieferumfang des Systems enthalten und miissen
separat erworben werden.

Abbildung 1-3. GeneXpert Kartusche

1.7 GeneXpert Dx Software

Die GeneXpert Dx Software ist auf dem gelieferten Computer installiert und unterstiitzt
eine Vielzahl von Anwendungen. In diesem Abschnitt werden die Softwarefunktionen
fiir die In-vitro-Diagnostik beschrieben:

Administrative Aufgaben: Konfigurieren des Systems nach den Préferenzen der
Einrichtung, Festlegen von Systembenutzern und Einrichten von (Zugriffs-
)Berechtigungen, Importieren und Loschen von Definitionen fiir Diagnoseassays,
Erstellen von Trendberichten fiir externe Kontrollen und Verwalten der Testdaten in
der Datenbank.

Testaufgaben: Erstellen und Starten von Diagnosetests, Stoppen eines laufenden
Tests, Uberwachen eines laufenden Tests, Anzeigen der Testergebnisse, Bearbeiten
von Testinformationen und Erstellen von Testberichten.

Wartungstitigkeiten: Ausfiihren verschiedener Wartungstétigkeiten, z.B.
Verwendung des Modul-Reporter-Tools und der Kolbensteuerungen zur Reinigung
der Modulkolben, manuelles Durchfiihren eines Selbsttests zur Fehlerbehebung und
Uberpriifung von Kalibrierung und Anzahl durchgefiihrter Tests sowie Verwenden
von Befehlen zum Offnen einer Modulklappe oder zur Aktualisierung des
EEPROM.
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Test Verwaltung Wartung
!
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Abbildung 1-4. Funktionen der GeneXpert Dx Software
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1.8

1.8.1

1.8.2

Workflow-Ubersicht

Der Workflow des GeneXpert Systems umfasst die folgenden Aufgaben:

. Abschnitt 1.8.1, Installations- und Einrichtungs-Workflow
. Abschnitt 1.8.2, Test-Workflow

Installations- und Einrichtungs-Workflow

Tabelle 1-1 zeigt die Aufgaben zur Installation und Einrichtung des GeneXpert Systems
auf. Bitte beachten Sie, dass mit der GeneXpert Dx System Software keine Anderungen

der Assaydefinitionen moglich sind.

Tabelle 1-1. Workflow zum Installieren und Einrichten des Systems

Schritt Aufgabe Abschnitt
1. GeneXpert System installieren. Abschnitt 2.5
2. Computer einschalten. Abschnitt 2.6
3. Software starten. Abschnitt 2.11
4. Geratbuchstaben zuweisen. (Optional) Abschnitt 2.12
5. Benutzer und Berechtigungen festlegen. Abschnitt 2.13
6. System konfigurieren. Abschnitt 2.14
7. Ordnungsgemale Installation und Einrichtung prufen. Abschnitt 2.15
8. Assaydefinitionsdateien verwalten. Abschnitt 2.16

Nachdem das System installiert und gestartet wurde, kann die folgende Aufgabe
durchgefiihrt werden: Neue Benutzer hinzufiigen (siehe Abschnitt 2.13.3.1, Hinzufiigen
neuer Benutzer).

Test-Workflow

Tabelle 1-2 zeigt die Aufgaben zur Verarbeitung einer Probe mit dem GeneXpert System
auf. Bitte beachten Sie, dass mit der GeneXpert Dx Software keine Anderungen der
Assaydefinitionen moglich sind (siehe Abschnitt 1.7, GeneXpert Dx Software).

Tabelle 1-2. Typischer Test-Workflow

Abschnitt
Abschnitt . 52

Abschnitt . 55 und
Abschnitt 2.16

Abschnitt . 57
Abschnitt . 58
Abschnitt . 59
Abschnitt . 510
Abschnitt . 512
Abschnitt . 516

Schritt
1. GeneXpert System starten.

Aufgabe

2. Liste der verfiigbaren Assays prifen. Assaydefinitionsdateien
importieren, falls erforderlich.

Test erstellen.

Kartusche in ein Geratemodul einlegen.

Test starten.

Testfortschritt iberwachen.

Testergebenisse anzeigen.

XN o AW

Testergebnisdaten verwalten.
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Tabelle 1-2. Typischer Test-Workflow

Schritt Aufgabe Abschnitt

9. System warten. Abschnitt 9.1

Abbildung 1-5 bietet eine grafische Ubersicht iiber den Test-Workflow.

1. Liste der Assays priifen (Abschnitt . 55)
2. Test erstellen und starten (Abschnitt . 57 und

3. Testfortschritt liberwachen (Abschnitt . 510)

4. Ergebnisse anzeigen (Abschnitt .

n GeneXpeft® Dx System ‘ == %‘
[User Dat{Management Reports [Setup Maintenance About N » User Detail User
N ‘ = 1>
’ ﬂ \ . [0}
@lﬂ l@i @) @{! 10 f ]
4] - - S - A
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays ine Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Nana ‘ Assay ’ D Progress Status Test Time D s | User I Result Assay | Status status Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
Abbildung 1-5. GeneXpert Dx Systemfenster und typischer Test-Workflow
1.9 Vor dem Betrieb des Gerats
Lesen Sie das gesamte Handbuch, und machen Sie sich mit den Sicherheitshinweisen in
Kapitel 8, Gefahren vertraut, bevor Sie das Gerit betreiben.
Warnung

Wenn der Benutzer das Gerit verwendet, ohne das Handbuch gelesen oder eine
entsprechende Schulung absolviert zu haben, kann dies zu schweren Verletzungen,
Schaden am Gerat oder Datenverlust fiihren.
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2 Installationsverfahren und besondere
Anforderungen

In diesem Kapitel werden die Installation und Einrichtung des Systems beschrieben.
Sofern nicht anders angegeben richten sich die in diesem Kapitel beschriebenen
Verfahren an den GeneXpert Systemadministrator oder gleichwertiges Personal.
Folgende Themen werden behandelt:

Abschnitt 2.1, Inhalt des GeneXpert Systempakets

Abschnitt 2.2, Erforderliche Materialien fiir die Verwendung mit dem System (nicht
im Lieferumfang enthalten)

Abschnitt 2.3, Empfohlene Materialien fiir die Verwendung mit dem System
Abschnitt 2.4, Systemhinweise

Abschnitt 2.5, Installation des GeneXpert Systems

Abschnitt 2.6, Einschalten des Computers

Abschnitt 2.7, Festplattenverschliisselung

Abschnitt 2.8, Konfiguration von Windows-Sprache und -Tastatur
Abschnitt 2.9, Konfiguration des Computers

Abschnitt 2.10, Steuerung von automatischen Updates von Windows 10
Abschnitt 2.11, Erster Start der Software

Abschnitt 2.12, Zuweisen von Gerédtebuchstaben

Abschnitt 2.13, Definieren von Benutzern und Berechtigungen

Abschnitt 2.14, Systemkonfiguration

Abschnitt 2.15, Uberpriifung der ordnungsgeméBen Installation und Einrichtung

Abschnitt 2.16, Verwaltung von Assaydefinitionen und chargenspezifischen
Parametern

Abschnitt 2.17, Neustart des Systems

Abschnitt 2.18, Deinstallation oder Neuinstallation der GeneXpert Dx Software
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2.1 Inhalt des GeneXpert Systempakets

. Das GeneXpert Systempaket enthilt die folgenden Elemente:
. GeneXpert Gerét

. Laptop mit vorinstallierter GeneXpert Dx Software und anderer erforderlicher
Software

. 2D-Barcode-Scanner

. Netzkabel, Typ: IEC-320-13, 10 A/125 V Nordamerika oder 10 A/250 V
International fiir:

. GeneXpert GX-1V R2, CAT-5 Ethernet-Crossover-Kabel
. Externes DVD-Laufwerk
. GeneXpert System Benutzerhandbuch-CD

. Konformitétsbescheinigung

2.2 Erforderliche Materialien fiir die Verwendung mit
dem System
(nicht im Lieferumfang enthalten)

Die folgenden Elemente sind fiir die Verwendung mit dem GeneXpert System
erforderlich, jedoch nicht im Lieferumfang enthalten:

. Assayspezifische GeneXpert Kartuschen

. Assayspezifische Anforderungen (siche Packungsbeilage des Assays oder Thre
lokalen und nationalen gesetzlichen Vorschriften)

2.3 Empfohlene Materialien fur die Verwendung mit dem
System

. Unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV)

. Drucker

2.4 Systemhinweise

241 Systemkomponenten

Cepheid hat die GeneXpert Systemkomponenten getestet und qualifiziert, um eine
optimale Leistung zu gewdhrleisten.
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Andern Sie die Computereinstellungen, die vorinstallierte Software und andere
Systemkomponenten nur, wenn Sie von Cepheid so angewiesen wurden. Installieren Sie

. keine nicht zugelassene Software. Ersetzen Sie keine Systemteile ohne Unterstiitzung durch
Vorsicht ;
Cepheid.

Anderungen an den Computereinstellungen, der vorinstallierten Software oder anderen
Systemkomponenten ohne Anleitung von Cepheid kénnen zu Datenverlust, zur
Beeintrachtigung der Systemleistung, zur Beschadigung des Geréts und zum Erléschen der
Gewadbhrleistung fiihren.

Installieren Sie keine neue Version von Microsoft SQL Server Express, da die Software sonst
nicht mehr ausgefiihrt wird. Versuchen Sie beispielsweise nicht, SQL Server Express 2017
anstelle von SQL Server Express 2012 zu installieren. Sie konnen jedoch Service Packs
(SP1, SP2, SP3 usw.) fiir die vorinstallierte Version von SQL Server Express installieren.

Wichtig

2.4.2 Netzwerkanschluss

Der GeneXpert Systemcomputer enthdlt zwei Ethernet-Karten. Die fiir das GeneXpert
Gerit konfigurierte Karte ist auf der Riickseite des Computers beschriftet. Verwenden
Sie nur das mitgelieferte Ethernet-Kabel, um den Computer an das Gerdt anzuschlieBen.
Detaillierte Installationsanweisungen finden Sie in

Abschnitt 2.5.1, Installation eines GeneXpert Systems.

Vorsicht Andern Sie nicht die Internet-Protokoll-(IP-)Einstellung fiir die Ethernet-Verbindung zum

GeneXpert System. Eine Anderung der IP-Einstellung kann zu einem Kommunikationsfehler
des Gerits fiihren.

2.4.3 Softwaremedien

Microsoft Windows wurde auf dem GeneXpert Systemcomputer installiert und aktiviert.
Microsoft Wiederherstellungsmedien und GeneXpert Softwaremedien sind im
Lieferumfang des Computers enthalten.

Bewahren Sie die Medien in der Originalverpackung an einem sicheren Ort auf. Sie

Wichtig benotigen die Originalmedien im Falle einer Neuinstallation der Software. Zur Reaktivierung
der Software wird auBerdem der Produktschliissel benétigt. Dieser befindet sich auf dem
Echtheitszertifikat auf der Verpackung des Installationsmediums.

2.5 Installation des GeneXpert Systems

Vorsicht
Um Hardwarefehler zu vermeiden, muss die GeneXpert Dx Software 6.4 (oder hoher) VOR
dem AnschlieBen und Einschalten installiert werden.
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Die Gewichte der GeneXpert Gerite finden Sie in der Gewichtstabelle in Abschnitt 4.2,

Warnung Allgemeine Spezifikationen des GeneXpert R2 Gerats. Gehen Sie beim Auspacken des
Gerits vorsichtig vor. Versuchen Sie nicht, das Geriat ohne entsprechende
° Sicherheitsschulung und Unterstiitzung anzuheben. Das Anheben oder Bewegen des Gerits
ﬁ ohne entsprechende Schulung und Unterstiitzung kann zu Verletzungen, Schiaden am Gerét

und zum Erléschen der Gewahrleistung fiihren.

Lesen Sie Kapitel 4, Leistungsmerkmale und Spezifikationen und Kapitel 7,
Wichtig VorsichtsmaBnahmen und Einschrankungen fiir den Betrieb vor der Installation des Gerits,
um sich mit den Systemspezifikationen und -anforderungen vertraut zu machen.

2.5.1 Installation eines GeneXpert Systems

In den folgenden Abschnitten wird die Installation eines GeneXpert Systems
beschrieben.

1. Nehmen Sie das System aus der Verpackung und vergewissern Sie sich, dass die in
Abschnitt 2.1 angegebenen Elemente enthalten sind.

2. Stellen Sie das Gerit auf eine harte, stabile und ebene Oberflache. Stellen Sie sicher,
dass das Netzkabel und der Netzschalter (auf der Riickseite) leicht zugénglich sind.

Vorsicht Auf beiden Seiten des Gerats muss ein Abstand von mindestens 5 cm eingehalten werden.

Blockieren Sie nicht den Liifterauslass an der unteren Riickseite oder den Lufteinlass an der
oberen Riickseite. Mangelnde Beliiftung kann zu Fehlfunktionen des Gerits fiihren.

3. SchlieBen Sie ein Ende des mitgelieferten Ethernet-Kabels an den
Netzwerkanschluss auf der Riickseite des Computers an (je nach GeneXpert Modell,
sieche Abbildung 2-1 fiir ein Laptop-System). Ein Etikett weist darauf hin, dass der
Anschluss fiir die Verwendung mit dem GeneXpert Gerét vorgesehen ist.

Verwenden Sie das mitgelieferte Ethernet-Kabel, um das GeneXpert Gerat mit dem Computer

zu verbinden. Wenn das Kabel fehlt oder ein zusitzliches Kabel benétigt wird, wenden Sie
Wichtig sich an den Kundendienst von Hach. Die Kontaktinformationen finden Sie im Vorwort im

Abschnitt Technische Unterstitzung.

Die Teilenummer finden Sie in Abschnitt 9.17, Austausch von Gerateteilen.

Vorsicht Andern Sie nicht die Internet-Protokoll-(IP-)Einstellung fiir die Ethernet-Verbindung zum

GeneXpert Gerit. Eine Anderung der IP-Einstellung kann zu einem Kommunikationsfehler
des Gerits fiihren.

Der im Lieferumfang des GeneXpert Gerats enthaltene Computer sollte werkseitig auf die richtige
Hinweis IP-Adresse eingestellt worden sein. Wenn der Computer jedoch nicht mit dem Gerat kommuniziert,
fihren Sie die Schritte in Abschnitt 2.9.3, Einstellen der IP-Adresse aus.

4.  SchlieB3en Sie das andere Ende des Ethernet-Kabels an den Netzwerkanschluss an
der unteren Riickseite des Geréts an (siche Abbildung 2-1 fiir Laptop-Systeme).
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5. Schlieflen Sie die mitgelieferten Netzkabel (oder das Netzkabel des DC-Adapters)
an das Gerét und den Computer an. Schlielen Sie anschlieBend die Netzkabel an die
Netzstromversorgung oder an eine unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) an.

Vorsicht Stellen Sie sicher, dass die USV an einen ordnungsgemaR geerdeten Stromkreis
angeschlossen ist. Die Verwendung eines nicht geerdeten Stromkreises kann zu Schaden
am Gerét fiihren.

6. Fihren Sie die in Abschnitt 2.6, Einschalten des Computers beschriebenen Schritte

aus.

Gerat GX-IV (Riickansicht)

Netzschalt
er

Computer
(Riickansicht

Anschluss liber
[ mitgeliefertes Anschluss an die
Ethernet-Kabel Stromversorgung

Anschluss an die

Abbildung 2-1. AnschlieBen des GX-IV Gerits an den Laptop

2.6 Einschalten des Computers

Nachdem der GeneXpert Systemcomputer installiert wurde, gehen Sie wie folgt vor, um
den Computer einzuschalten und sich daran anzumelden.

1. Schalten Sie den GeneXpert Systemcomputer gemill den Anweisungen des
Computerherstellers ein.
2. Warten Sie, bis das System gestartet ist.

*  Der Windows Sperrbildschirm wird angezeigt. Siehe Abbildung 2-2. Klicken
Sie auf eine beliebige Stelle auf dem Bildschirm, um den Bildschirm
,»Windows-Konto und -Passwort™ anzuzeigen. Siehe Abbildung 2-3.

3.  Waihlen Sie auf dem Bildschirm ,,Windows-Konto* das Cepheid Benutzerkonto aus
(siche Abbildung 2-6 und Abbildung 2-3).

e Das Feld ,,Passwort™ fiir das Cepheid Benutzerkonto wird angezeigt. Siche
Abbildung 2-3.
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Der GeneXpert Systemcomputer ist mit zwei Windows Konten konfiguriert. Das
Cepheid-Admin Konto ist fiir Administratoraufgaben wie Software-Updates,
Systemkonfiguration und normalen Betrieb vorgesehen. Das Cepheid-Techsupport
Konto ist nur fiir die Verwendung durch den Cepheid Kundendienst vorgesehen,
sieche Abbildung 2-6 und Abbildung 2-3.

Vorsicht Sie miissen liber das vorkonfigurierte Konto angemeldet sein. Wenn Sie sich mit einem

anderen Benutzernamen und Profil anmelden, sind die Energieverwaltungseinstellungen
{ i 5 falsch.

11:44

Monday, January 27

Abbildung 2-2. Windows 10 Sperrbildschirm

Das Passwort fiir die erste Anmeldung wird unten angegeben. Sie miissen das
Passwort bei der ersten Anmeldung indern. Andern Sie nicht den Benutzernamen
oder die Profileinstellungen. Verwenden Sie bei der Anmeldung folgende Daten:

*  Kontoname: Cepheid-Admin
e Passwort: cphd

4.  Geben Sie im Bildschirm ,,Windows-Passwort* (siche Abbildung 2-3) das Passwort
ein. Das Standardpasswort lautet cphd und muss bei der ersten Anmeldung gedndert
werden (gemall den Anweisungen der Software). Nachdem das Passwort vom
Systemadministrator gedndert wurde, geben Sie das zugewiesene Passwort fiir
zukiinftige Anmeldungen ein.
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Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Abbildung 2-3. Windows 10 Konto- und Passwortbildschirm

Bei der ersten Anmeldung am GeneXpert System fiir das Cepheid-Admin Konto wird nach
Eingabe des Passworts cphd sofort eine Aufforderung zur Anderung des Passworts angezeigt.
Befolgen Sie die Anweisungen am Bildschirm, um das Passwort zu andern. Geben Sie das alte
Hinweis Passwort (cphd) fiir das Konto ein, und geben Sie dann das neue Passwort zweimal ein. Denken
Sie daran, die neuen Passwortinformationen zu notieren und sicher aufzubewahren.
Nach der ersten Anmeldung am System werden Sie nicht mehr zur Anderung des Passworts
aufgefordert.

Vorsicht
- Andern Sie das Cepheid Benutzerprofil nicht. Eine Anderung des Profils kann zu
A

Datenverlust wahrend eines Tests fiihren.

5. Die GeneXpert Dx Software wird beim Systemstart automatisch gestartet. Ein
GeneXpert Dx Symbol auf dem Windows Desktop ermdglicht die manuelle
Software-Initiierung. Siche
Abbildung 2-4.

Abbildung 2-4. GeneXpert Dx System-Verkniipfungssymbol

6. Beenden Sie die GeneXpert Dx Software, indem Sie im Menii ,,User” (Benutzer) auf
Exit (Beenden) klicken.
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2.6.1

2.7

Hinweis

Hinweis

Antivirensoftware

Zum Lieferumfang des GeneXpert Systemcomputers mit Windows 10 gehort Windows
Defender Antivirus, um den Schutz vor Viren zu gewéhrleisten, die zu
Datenbeschadigung oder einer Stérung der normalen Funktionalitdt fithren kdnnen.
Windows Defender Antivirus ist im Lieferumfang von Windows 10 enthalten und wird
automatisch mit dem Betriebssystem aktualisiert und gewartet. Deshalb rdt Cepheid
davon ab, zusitzliche Antivirensoftware fiir den GeneXpert Systemcomputer mit
Windows 10 zu verwenden.

Festplattenverschlusselung

Denken Sie vor Beginn daran, dass die Verschliisselung lhrer gesamten Festplatte viel Zeit in
Anspruch nehmen kann. Sie kénnen lhren Computer verwenden, wahrend die Verschlisselung im
Hintergrund stattfindet. Jedoch missen Sie Ihren Computer irgendwann neu starten. Speichern Sie
Dateien haufig, und planen Sie entsprechend.

BitLocker ist ein Verschliisselungssystem, das vor den meisten Offline-Angriffen und
Malware schiitzt. Es ist wichtig, dass Sie diese Funktion verwenden, um Thre Daten und
vertrauliche Informationen zu schiitzen. Das Verfahren zum Aktivieren der BitLocker
Laufwerkverschliisselung in

Windows 10 ist unten beschrieben.

Cepheid hat die BitLocker Festplattenverschliisselung auf GeneXpert Computern mit
Windows 10 validiert.

Kunden sind fiir die Aktivierung von BitLocker und das Festlegen des
Wiederherstellungsschliissels verantwortlich.

Wenn Ihr Computer ein Trusted Platform Module (TPM) enthalt, fahren Sie mit Schritt 10 fort. Wenn
Ihr Gerat keinen TPM-Chip enthalt, kdnnen Sie BitLocker nicht in Windows 10 einschalten. Sie
kénnen weiterhin Verschliusselung nutzen, miissen jedoch den Editor fur lokale Gruppenrichtlinien
verwenden, um beim Start eine zusatzliche Authentifizierung zu aktivieren. Beginnen Sie bei Schritt
1 unten.

1. Wenn Sie ein Tablet oder ein Touchscreen-Gerit verwenden, wechseln Sie in den
Desktop-Modus.

2. Verwenden Sie die Tastenkombination Windows + R, um den Befehl ,,Ausfiihren zu
Offnen, geben Sie gpedit.msc ein und klicken Sie auf OK.

3. Erweitern Sie unter Computerkonfiguration die Option Administrative Vorlagen.
4.  Erweitern Sie die Option Windows-Komponenten.

5. Erweitern Sie die Optionen BitLocker-Laufwerkverschliisselung und
Betriebssystemlaufwerke.

6. Doppelklicken Sie auf der rechten Seite auf Zusatzliche Authentifizierung beim Start
erforderlich.

7. Wahlen Sie Aktiviert.
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8.  Aktivieren Sie die Option BitLocker ohne kompatibles TPM zulassen (hierfiir ist ein
Kennwort oder ein USB-Flashlaufwerk mit Systemstartschliissel erforderlich).

9. Klicken Sie zum AbschlieBen dieses Vorgangs auf OK.
10.  Klicken Sie auf Start > Datei-Explorer > Dieser PC.

11. Klicken Sie unter Gerate und Laufwerke mit der rechten Maustaste auf Thr
Systemlaufwerk (bei Gerdten mit Touchscreen gedriickt halten), auf dem Windows
10 installiert ist, und klicken Sie dann auf BitLocker aktivieren.

12.  Geben Sie ein Passwort ein, um Ihr Laufwerk zu entsperren. Dies ist wichtig, um
sicherzustellen, dass Sie das System auch dann starten konnen, wenn Sie den
Wiederherstellungsschliissel verlieren.

Cepheid empfiehlt ein Passwort mit mindestens 10 Zeichen und einer Kombination aus GroR- und

Hinwels Kleinbuchstaben, Zahlen und Symbolen.
Wihlen Sie aus, wie Sie Thren Wiederherstellungsschliissel sichern mochten:
e Speichern in Ihrem Microsoft-Konto
»  Speichern auf einem USB-Stick
e Speichern in einer Datei (nicht auf der lokalen Festplatte)
e Ausdrucken des Wiederherstellungsschliissels
Wenn BitLocker aktiviert ist, liegt es in der Verantwortung des Kunden, den
Wiederherstellungsschliissel zu pflegen, fiir den Fall, dass er vergessen oder verlegt wird.
o Weitere Informationen finden Sie unter https://www.microsoft.com.
Wichtig
Cepheid empfiehlt, den Wiederherstellungsschlissel auf einem USB-Stick zu speichern,
auszudrucken und bei Ihrer IT-Abteilung zu archivieren.
13. Wihlen Sie aus, wie viel Ihres Laufwerks verschliisselt werden soll:
e Verschliisseln des verwendeten Festplattenspeichers (schnellste und beste
Option fiir neue PCs und Laufwerke)
e Verschliisseln des gesamten Laufwerks (langsamere aber beste Option fiir
genutzte PCs und Laufwerke)
Hinweis Cepheid empfiehlt, das gesamte Laufwerk zu verschliisseln.
*  Wibhlen Sie den zu verwendenden Verschliisselungsmodus:
e Neuer Verschliisselungsmodus (beste Option fiir fest installierte Laufwerke auf
diesem Gerét)
*  Kompatibler Modus (beste Option fiir Laufwerke, die von diesem Gerit
verschoben werden kdnnen)
Hinweis Cepheid empfiehlt die Verwendung des neuen Verschlisselungsmodus (XTS-AES), da Laufwerke

nicht von Computer zu Computer verschoben werden.
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2.8

2.9

14.  Aktivieren Sie das Kontrollkdstchen neben BitLocker-Systemiiberpriifung ausfiihren.
15.  Starten Sie Ihren Computer neu.
16. Wenn Sie dazu aufgefordert werden, geben Sie Ihr Passwort ein.

17.  Nach der Anmeldung bei Windows 10 kdnnen Sie den Status der Verschliisselung
iiberpriifen

*  Kilicken Sie auf Start > Datei-Explorer > Dieser PC
e Aufdem Systemlaufwerk wird nun ein Schlosssymbol angezeigt.

*  Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Laufwerk (bei Gerdten mit
Touchscreen gedriickt halten), und wéhlen Sie dann BitLocker verwalten aus

«  Es wird der aktuelle Status angezeigt. Dieser sollte sein: C: BitLocker
verschliisselt

*  Sie konnen Ihren Computer weiter verwenden, wihrend die Verschliisselung im
Hintergrund lauft.

*  Sie werden benachrichtigt, wenn der Vorgang abgeschlossen ist.

Sobald die BitLocker-Verschliisselung abgeschlossen ist, werden alle Inhalte und
Kommunikationen gesichert.

Konfiguration von Windows-Sprache und -Tastatur

Der Computer ist bei Lieferung fiir die englischsprachige Windows-Software und -
Tastatur konfiguriert. Eine Anleitung, wie Sprach- und Tastatureinstellungen in eine
andere Sprache umkonfiguriert werden, finden Sie in Anhang C, GeneXpert Dx
Software — Internationale Konfigurationsanweisungen.

Konfiguration des Computers

GeneXpert Dx Softwareversion 6.4 unterstltzt das Betriebssystem Windows 10. Sollten Sie

Hinweis Unterstlitzung bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihr regionales Zentrum fiir den Kundendienst
von Cepheid.

Fiihren Sie in diesem Abschnitt die folgenden Schritte aus:

. Stellen Sie sicher, dass die richtige Energieverwaltungseinstellung des Computers
ausgewdhlt ist, um den ordnungsgemifien Betrieb des Systems sicherzustellen.
Siehe Abschnitt 2.9.1, Energieverwaltungseinstellungen.

. Stellen Sie Datum und Uhrzeit des Computers ein, um eine genaue Zeitstempelung
bei der Verwendung des Systems zu gewéhrleisten. Siehe Abschnitt 2.9.2, Einstellen
von Datum und Uhrzeit.
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. Uberpriifen Sie die IP-Adresseinstellungen, um den ordnungsgemiBen Betrieb des
Systems sicherzustellen. Siehe Abschnitt 2.9.3, Einstellen der IP-Adresse.

2.9.1 Energieverwaltungseinstellungen

. Der Computer ist bereits mit den richtigen Energieverwaltungseinstellungen
konfiguriert. Informationen zum Zuriicksetzen finden Sie in Abschnitt 2.9.1.1,
Auswahl der Energieverwaltungseinstellungen.
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2.9.1.1 Auswahl der Energieverwaltungseinstellungen

1. Klicken Sie in der Windows Taskleiste auf das Windows Symbol.

2. Wihlen Sie Windows-System > Systemsteuerung aus. Wenn die Ansicht auf ,,Kleine
Symbole* eingestellt ist, wird das Fenster ,,Alle Systemsteuerungselemente*
angezeigt, wie in Abbildung 2-5 dargestellt. Klicken Sie auf Energieoptionen.

G-\ . [ » Control Panel » All Control Panel tems »

14 L s cimet )

Adjust your computer's settings View by: Small icons ¥

? Action Center

B3 Color Management

[ Desktop Gadgets

@ Ease of Access Center

= Getting Started

W@ HP ProtectTools Security Manager
@ Internet Options

& Mouse

M Performance Information and Tools
Programs and Features

% Sound

1™ System

P, Windows Anytime Upgrade

L’i Windows Mobility Center

{1 Administrative Tools
Credential Manager
&4 Device Manager
Flash Player
& HomeGroup
f, Indexing Options
@2 Keyboard
;: Network and Sharing Center
! Personalization
L Recovery
@ Speech Recognition
L, Taskbar and Start Menu
a Windows CardSpace

.’_J Windows Update

[=3 AutoPlay

5 Date and Time
3 Devices and Printers

F Folder Options

{8 HP 3D DriveGuard
R Intel(R) Graphics and Media
[ Location and Other Sensors
Notification Area Icons
=] Phone and Modem

& Region and Language

@ SRS Premium Sound PRO
[ Troubleshooting
8 Windows Defender

@ Backup and Restore
@ Default Programs
B Display
JA Fonts
HP Power Assistant
& Intel® Rapid Storage Technology
‘,.D Mail (Microsoft Outlook 2013)
& Parental Controls
3 Power Options
®3 RemoteApp and Desktop Connections
@ Sync Center
8, User Accounts
o Windows Firewall

Abbildung 2-5. Fenster ,,Alle Systemsteuerungselemente*

# Power Options — O

<« v 4 @ > Control Panel > All Control Panel Items > Power Options v O Search Control Panel

Control Panel Home :
Choose or customize a power plan

O WhaE Ehé powe A power plan is a collection of hardware and system settings (like displbrightness, sleep, etc) that manages

buttons do how your computer uses power. Tell me more about power plans

Choose what closing the lid
does

Plans shown on the battery meter

(@ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings

Create a power plan

2 Choose when to tumn off the
display

O Power saver Change plan settings
Saves energy by reducing your computer's performance where possible.
@ Change when the computer

sleeps Hide additional plans

B2 www.energystar.gov

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

Change plan settings

See also
Windows Mobility Center

User Accounts

Abbildung 2-6. Fenster ,,Energieoptionen*
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3. Klicken Sie im Abschnitt Cepheid Setup - nicht dndern auf
Energiesparplaneinstellungen andern. Sieche Abbildung 2-6. Das Fenster
,,Energiesparplaneinstellungen bearbeiten wird angezeigt. Siehe Abbildung 2-7.

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.

- O X

v U Search Control Panel p

\ [l On batter 2% Plugged in

K& Tum off the displi¥ [Never 1 [Never v

\ ® Putthe computer to sledh; | Never N [Never v
Change advanced power settings

Abbildung 2-7. Fenster ,,Energiesparplaneinstellungen bearbeiten*

4.

Stellen Sie sicher, dass die Funktionen Bildschirm ausschalten und

Energiesparmodus nach fiir die Optionen Akku und Netzbetrieb auf Niemals
eingestellt sind. Stellen Sie aulerdem sicher, dass der Schieberegler
Anzeigehelligkeit anpassen auf die hellste Einstellung festgelegt ist. Siehe Abbildung

2-7.

5. Klicken Sie auf Erweiterte Energieeinstellungen dndern (siehe Abbildung 2-7). Das
Fenster ,,Energieoptionen — Erweiterte Einstellungen® wird angezeigt. Siche

Abbildung 2-8.
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|

Advanced settings

then choose settings that reflect how you want your

\(2 Select the power plan that you want to customize, and
¥
computer to manage power.

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] ~

On battery: 10 Minutes A
Plugged in: 20 Minutes
[# Internet Explorer

\ [ Desktop background settings
[ Wireless Adapter Settings
=l Sleep

[ Sleep after

 Allow hybrid sleep

=l Hibernate after
On battery: Never

Plugged in: Never

\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

Abbildung 2-8. Fenster ,,Energieoptionen — Erweiterte Einstellungen* (Energie sparen)

6. Doppelklicken Sie im Fenster ,,Energieoptionen — Erweiterte Einstellungen* auf
Energie sparen, um die Ansicht zu erweitern. Doppelklicken Sie anschliefend auf
Ruhezustand nach. Sieche Abbildung 2-8.

A. Nur Laptops: Stellen Sie sicher, dass die Werte Auf Akku und Netzbetrieb auf
Niemals cingestellt sind. Falls nicht, klicken Sie auf Auf Akku und/oder
Netzbetrieb und stellen Sie dann mit den Aufwérts-/Abwarts-Pfeiltasten die
Werte auf Null (0) fiir die auswéhlbare Option ein.

7. Doppelklicken Sie im Fenster ,,Energieoptionen — Erweiterte Einstellungen® auf
Bildschirm, um die Ansicht zu erweitern. Doppelklicken Sie anschlieBend auf
Adaptive Helligkeit aktivieren. Siehe Abbildung 2-9.

B. Nur Laptops: Stellen Sie sicher, dass die Werte Auf Akku und Netzbetrieb auf
Aus eingestellt sind. Ist dies nicht der Fall, d&ndern Sie die Werte fiir Auf Akku
und/oder Netzbetrieb auf Aus.
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Advanced settings

then choose settings that reflect how you want your

= Select the power plan that you want to customize, and
4
computer to manage power.

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] ~

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

\ [+ PCl Express

[H Processor power management

= Display
[# Turn off display after

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

[+ Battery
\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

Abbildung 2-9. Fenster ,,Energieoptionen — Erweiterte Einstellungen* (Bildschirm)

8.  Klicken Sie auf Ubernehmen und dann auf OK, um das Fenster ,Energiecoptionen® zu
schliefen. Das Fenster ,,Energiesparplaneinstellungen bearbeiten wird erneut
angezeigt.

9. Klicken Sie auf Abbrechen, um das Fenster ,,Energiesparplaneinstellungen
bearbeiten® zu schlieBen. Das Fenster ,,Energieoptionen® wird angezeigt (siehe
Abbildung 2-10).

10.  Nur Laptops: Klicken Sie im Fenster ,,Energieoptionen® auf den Eintrag
Auswabhlen, was beim Zuklappen des Computers geschehen soll. Das Fenster
L»Systemeinstellungen® wird angezeigt (sieche Abbildung 2-11). Setzen Sie alle
Einstellungen auf Nichts unternehmen und klicken Sie auf Anderungen speichern.

GeneXpert System Benutzerhandbuch
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# Power Options — O
<« v 4 @ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options v 1 Control Panel »
(2]
Control Panel Home :
Choose or customize a power plan
Choose what the power A power plan is a collection of hardware and system settings (like display brightness, sleep, etc) that manages
buttons do how your computer uses power. Tell me more about power plans
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does
(® Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
Create a power plan
k) Choose when to turn off the (O Power saver Change plan settings
display Saves energy by reducing your computer's performance where possible.
® Change when the computer
sleeps Hide additional plans
B www.energystar.
= gystergoy Balanced (recommended) Change plan settings
ge pl g
Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.
High performance Change plan settings
igh p ge pl g
Favors performance, but may use more energy.
HP Optimized (recommended) Change plan settings
p ge pl g
Provides optimized balance of performance with energy consumption on HP Notebook PC.
See also
Windows Mobility Center
User Accounts
. . . c
Abbildung 2-10. Fenster ,,Energieoptionen
P system Settings = O X
- v 4 @ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options > System Settings v U | Search Control Panel »

Define power buttons and turn on password protection

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

) Change settings that are currently unavailable

Power and sleep buttons and lid Ntings
j On bgte 2% Pluggedin
@ When I press the power D%gan: Do nothing \ Do nothing z
@ When | press the sleep bB¥toz: * Do nothing ~ " Do nothing v
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.

Cancel

11.

12.

Abbildung 2-11. Fenster ,,Systemeinstellungen*

Nur Laptops: Klicken Sie auf Abbrechen, um das Fenster
,Energiesparplaneinstellungen bearbeiten zu schlieBen. Das Fenster
,Energieoptionen* wird angezeigt (siche Abbildung 2-6).

Klicken Sie auf das X oben rechts im Fenster, um die Einstellungen fiir
Energieoptionen zu verlassen. Schlieen Sie dann das Fenster ,,Systemsteuerung*.
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2.9.2 Einstellen von Datum und Uhrzeit

1. Klicken Sie auf Systemsteuerung > Datum und Uhrzeit. Das Dialogfeld ,,Datum und
Uhrzeit™ wird angezeigt. Siehe Abbildung 2-12.

2. Klicken Sie auf die Schaltfliche Datum und Uhrzeit andern.... Das Dialogfeld
»Datums- und Uhrzeiteinstellungen* wird angezeigt. Siehe Abbildung 2-13.

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 clock changes

N

OK Cancel Apply

Abbildung 2-12. Dialogfeld ,,Datum und Uhrzeit*
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Set the date and time:

Date: Time:

‘ April 2019 3

Su Mo Tu We Th Fr Sa
27 28 29 30 31 1 2
3 4 5 6 7T 8 9
10 11 12 13 14 15 16
17 18 19 20 21 22 23
24 25 26 27 28 29 30
1 2 3 4 5 6 7

ETT

Change calendar settings \

OK Cancel

Abbildung 2-13. Dialogfeld ,,Datums- und Uhrzeiteinstellungen*
3. Stellen Sie das korrekte Datum und die Uhrzeit ein.

4. Klicken Sie auf OK, um zum Dialogfeld ,,Datum und Uhrzeit* zuriickzukehren.
Sieche Abbildung 2-12.

5. Klicken Sie auf die Schaltfldche Zeitzone dndern.... Das Dialogfeld
,.Zeitzoneneinstellungen* wird angezeigt. Sieche Abbildung 2-14.

= Time Zone Settings X
Set the time zone:

Time zone:

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

Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

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

Cancel

Abbildung 2-14. Dialogfeld ,,Zeitzoneneinstellungen“

6. Waihlen Sie die korrekte lokale Zeitzone aus, und aktivieren Sie gegebenenfalls das
Kontrollkdstchen Uhr automatisch auf Sommer-/Winterzeit umstellen.

7.  Klicken Sie auf OK, um das Dialogfeld ,,Zeitzoneneinstellungen® zu schliefen.
Klicken Sie dann auf OK, um das Dialogfeld ,,Datum und Uhrzeit“ zu schlie3en.
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Vorsicht
Andern Sie nicht wihrend eines laufenden Tests die Uhrzeit- oder Datumseinstellungen
nicht.
2.9.3 Einstellen der IP-Adresse
Hinweis Um die Schritte in diesem Abschnitt auszufiihren, miissen Sie entweder als Cepheid-Admin
angemeldet sein oder das Passwort fiir den Cepheid-Admin eingeben.
1. Melden Sie sich beim System als Cepheid-Admin an, oder geben Sie das Passwort fiir
den Cepheid-Admin ein, wenn Sie dazu aufgefordert werden.
E 2. Klicken Sie in der Windows Taskleiste auf das Windows Symbol.
3. Rufen Sie die Systemsteuerung auf. Wenn die Ansicht auf Kategorie eingestellt ist,
erscheint das Fenster wie in Abbildung 2-15 gezeigt.
Control Panel - [m]
<« v P > Control Panel v U Search Control Panel

Adjust your computer's settings

System and Security
Review your computer's status
Save backup copies of your files with File History

Backup and Restore (Windows 7)

Network and Internet
View network status and tasks

IR

Choose homegroup and sharing options
s 4 Hardware and Sound
%‘ View devices and printers
Add a device
Adjust commonly used mobility settings

Programs

Uninstall a program

&

5L

©

View by: Category ~

User Accounts
) Change account type

Appearance and Personalization

Clock, Language, and Region
Add a language

Change input methods

Change date, time, or number formats

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

Abbildung 2-15. Fenster ,,Alle Systemsteuerungselemente* — Kategorieansicht

4.

Klicken Sie auf Netzwerkstatus und -aufgaben anzeigen. Das Fenster Netzwerk- und
Freigabecenter wird angezeigt. Siche Abbildung 2-16.

GeneXpert System Benutzerhandbuch
DOC022.53.80667 Rev. A Juni 2022

2-59



Installationsverfahren und besondere Anforderungen

4 Network and Sharing Center

<« v 4 & > Control Panel > Network and Internet > Network and Sharing Center v U Search Control Panel »

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

View your active networks
Change adapter settings
Change advanced sharing Network 3 Accesstype:  Internet

settings Public network Connections: @ GeneXpert Connection

Change your networking settings

4Gl Set up a new connection or network
=

Set up a broadband, dial-up, or VPN connection; or set up a router or access point.

[ Troubleshoot problems

Diagnose and repair network problems, or get troubleshooting information.

See also
HomeGroup
Infrared

Internet Options

Windows Firewall

Abbildung 2-16. Fenster ,,Netzwerk- und Freigabecenter*

5. Klicken Sie auf Adaptereinstellungen dndern. Das Fenster ,,Netzwerkverbindungen*
wird angezeigt. Sieche Abbildung 2-17.

)& Network Connections . O X
A ' > Control Panel > Network an¥pternet > Network Connections v U | Search Network Connections @
Organize ~ E- m @
= Bluetooth Network Connection - GeneXpert Connection Wi-Fi
Not connected Network 3 Not connected
% Blu;tooth gevice (Personal Area ... wé? Re::ek PCle GBE Family Controller ?A !ntetI(R) Du: Band Wireless-AC 72...
3 items ==
Abbildung 2-17. Fenster ,,Netzwerkverbindungen*
6. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf den Eintrag GeneXpert Verbindung. Ein
Dropdown-Menii wird angezeigt. Siche Abbildung 2-18.
2.60 GeneXpert System Benutzerhandbuch
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I Network Connections

- O 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 ==

Abbildung 2-18. Fenster ,,Netzwerkverbindungen* mit Dropdown-Menii

7. Waibhlen Sie Eigenschaften aus dem Dropdown-Menii aus. Das in Abbildung 2-19
gezeigte Fenster wird angezeigt.

Networking  Sharing

Connect using:

% GeneXpert Connection Properties X

P Realtek PCle GBE Family Controller

This connection uses the following items:

A

ROKORKE

~

905 Packet Scheduler -
B8 s Potoco Verson 4 (TCP/PvA) |

2 Microsoft Network Adapter Multiplexor Protocol

& Microsoft LLDP Protocol Driver

4. Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)

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

Driver v
>

Install...

Description

Uninstall

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

Properties

0K Cancel

Abbildung 2-19. Fenster ,,GeneXpert Verbindungseigenschaften*
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8.  Deaktivieren Sie im Fenster ,,GeneXpert Verbindungseigenschaften* (siehe
Abbildung 2-19) das Kontrollkdstchen neben Internetprotokoll Version 6 (TCP/IPv6).
Markieren Sie Internetprotokoll Version 4 (TCP/IPv4), und klicken Sie dann auf
Eigenschaften. Das Fenster ,,Eigenschaften von Internetprotokoll Version 4 (TCP/
IPv4)“ wird angezeigt.

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.

(") Obtain an IP address automatically
® Use the folowing 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: I:l
Alternate DNS server: I:l

[Jvalidate settings upon exit \ Advanced...

[ ] o

Abbildung 2-20. Fenster ,,Eigenschaften von Internetprotokoll Version 4 (TCP/IPv4)“

9. Wibhlen Sie in diesem Fenster die Option Folgende IP-Adresse verwenden: aus. Siche
Abbildung 2-20.
10.  Geben Sie Folgendes ein:
IP-Adresse: 10.11.14 .1
Subnetzmaske: 255 . 255 . 255 . 224
11.  Nachdem Sie sich vergewissert haben, dass alle Zahlen korrekt eingegeben wurden,

klicken Sie auf OK, um das Fenster ,,GeneXpert Verbindungseigenschaften® zu
schliefen.

12.  Klicken Sie auf SchlieBen, um das Fenster ,,GeneXpert Verbindungseigenschaften*
zu schlieBen.

13.  Klicken Sie auf das X rechts oben im Fenster, um das Fenster ,,Systemsteuerung™ zu
schliefen.

14.  Wenn Sie am Anfang dieses Konfigurationsabschnitts beim Cepheid-Admin Konto
angemeldet waren, miissen Sie sich von diesem Konto abmelden.
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2.10 Steuerung von automatischen Updates von Win-
dows 10

Windows 10 wurde von Microsoft so konzipiert, dass es kontinuierlich automatisch
aktualisiert wird. Cepheid hat festgestellt, dass wéihrend des anschlieBenden Neustarts
laufende Tests moglicherweise verloren gehen.

Empfehlung: Andern Sie die Gruppenrichtlinien, damit der Kunde steuern kann, wann
Betriebssystem-Patches heruntergeladen und installiert werden.

Wenn Thre IT-Abteilung den GeneXpert Computer mit dem Netzwerk Ihres
Unternehmens (Active Directory, LDAP, Doméine) verbindet, werden die folgenden

Hinweis Anderungen moglicherweise iiberschrieben. Bitte informieren Sie Ihre IT-Abteilung tiber
die unten aufgefiihrten empfohlenen Anderungen.
Hinweis Diese Anderung wirkt sich nicht auf die Antivirus-Updates Thres Windows Defender aus.
Hinweis Nehmen Sie diese Anderung zu einem Zeitpunkt vor, an dem keine Tests durchgefiihrt
werden.
1. Driicken Sie die Windows-Taste und geben Sie Gruppenrichtlinien-Editor ein.
2. Doppelklicken Sie auf Computerkonfiguration -> Administrative Vorlagen ->
Windows-Komponenten -> Windows Update.
3. Doppelklicken Sie auf Automatische Updates konfigurieren.
4.  Wibhlen Sie Aktiviert aus.
5. Wibhlen Sie Folgendes aus: 2 - Benachrichtigen zum Herunterladen und
automatischen Installieren.
6. Klicken Sie auf die Schaltflaiche Anwenden.
7. Klicken Sie auf die Schaltflache Vorherige Einstellung.
Der Benutzer muss ,,Erforderliche Benachrichtigung fiir automatischen Neustart zur
Updateinstallation konfigurieren* aktiviert haben.
8. Waihlen Sie Aktiviert aus.
9.  Wibhlen Sie 2 - Benutzeraktion aus.
10.  Klicken Sie auf die Schaltfliche Anwenden.
11. Klicken Sie auf die Schaltfldche OK.
12.  Schlielen Sie das Fenster Gruppenrichtlinien-Editor.
13.  Starten Sie den Computer neu, damit die Anderungen {ibernommen werden.
Referenz — https://learn.microsoft.com/de-de/windows/deployment/update/
waas-wu-settings#configure-automatic-updates
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2.1

Hinweis

Hinweis

Hinweis

Anderungen bestatigen
1. Klicken Sie auf Start und anschlieBend auf Einstellungen (Zahnradsymbol).
2. Klicken Sie auf Update und Sicherheit.

3. Der Benutzer kann die Meldung ,,Einige Einstellungen werden von lhrer Organisation
verwaltet sehen.

4. Der Benutzer kann die Verfiigharen Updates sehen.

5. Der Benutzer kann wihrend der geplanten wochentlichen Wartungszeiten Updates
herunterladen und installieren, wenn keine Tests ausgefiihrt werden.

Erster Start der Software

Schalten Sie das/die GeneXpert Gerit(e) ein. Die kleine blaue Leuchte an der
Vorderseite des Gerits leuchtet auf.

Das GeneXpert Gerat muss eingeschaltet werden, bevor die GeneXpert Software gestartet wird.
Wenn das Gerat nicht zuerst eingeschaltet wird, wird es von der Software nicht erkannt.

Nach der Installation des Systems und der Einrichtung des Computers wird die
GeneXpert Dx Anwendungssoftware automatisch gestartet, wenn Sie sich bei den
Benutzerkonten Cepheid oder Cepheid-Admin anmelden.

Wenn die Software zum ersten Mal gestartet wird, miissen kein Benutzername und kein
Passwort angegeben werden. Nach dem Definieren des Administratorprofils (siehe
Abschnitt 2.13, Definieren von Benutzern und Berechtigungen) fragt die Software bei
jedem Start der Software nach einem Benutzernamen und einem Passwort (siche
Abschnitt 523, Starten der Software).

Wihrend die Software gestartet wird, blinkt die griine Leuchte iiber jeder Modulklappe
kurz und erlischt dann.

Wenn die Software nach der Installation zum ersten Mal gestartet wird, wird das
Dialogfeld ,,Assign Instrument Letter” (Gerdtebuchstaben zuweisen) angezeigt (siche
Abbildung 2-22).

Nach der automatischen Zuweisung von Geratebuchstaben und bei jedem anschlieRenden Start
der Software wird das Fenster ,GeneXpert Dx System“ ohne das Bestatigungsdialogfeld ,Assign
Instrument Letter* (Geratebuchstaben zuweisen) angezeigt. Wenn Sie jedoch ein neues Gerat
anschlieBen und dann die Software starten, wird das Dialogfeld ,Assign Instrument Letter”
(Geratebuchstaben zuweisen) angezeigt.

Wenn Sie die GeneXpert Dx Anwendung ohne Ausschalten des Computers beenden, miissen Sie
auf das GeneXpert Dx Symbol doppelklicken, um die Anwendung neu zu starten.
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Installieren Sie keine neue Version von Microsoft SQL Server Express, da die Software sonst
nicht mehr ausgefiihrt wird. Versuchen Sie beispielsweise nicht, SQL Server Express 2017

Wichtig anstelle von SQL Server Express 2012 zu installieren. Sie konnen jedoch Service Packs
(SP1, SP2, SP3 usw.) fiir die vorinstallierte Version von SQL Server Express installieren.
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Hinweis

Hinweis

1. Starten Sie die GeneXpert Dx Software:

»  Doppelklicken Sie auf dem Windows Desktop auf das Symbol GeneXpert Dx
(siehe
Abbildung 2-21).

GeneXpert Dx

Abbildung 2-21. GeneXpert Dx System-Verkniipfungssymbol

oder

*  Klicken Sie in der Windows Taskleiste auf das Start-Symbol und wihlen Sie
Alle Programme > Cepheid > GeneXpert Dx aus.

Das Fenster ,,GeneXpert Dx System® wird angezeigt. Siche Abbildung 2-22.

E GeneXpert® Dx System - v

User Data Management Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error | Start
e Assay D Progress Status Test Time D e User Result Assay | Status Status Date Y
Al Available;
A2 | Available
A3 | Available;
Ad | Available
’ Assign Instrument Letter \ &

’ \-
Jjjx [A] has | to S/N 810379.

|| o2

Abbildung 2-22. Fenster ,,GeneXpert Dx System*

Die GeneXpert Dx Software lauft unter Windows 10. Die in diesem Handbuch dargestellten Fenster
stammen von der GeneXpert Dx Software unter Windows 7. Die Fenster der GeneXpert Dx
Software unter Windows 10 sind ahnlich.

Méglicherweise wird ein Uberlagerungsbildschirm mit dem Hinweis Updating module firmware
(Aktualisierung der Modul-Firmware) angezeigt. Dieser Aktualisierungsprozess muss
abgeschlossen sein, bevor Sie fortfahren kénnen.

2. Das Uberlagerungsfenster ,,Assign Instrument Letter” (Geritebuchstaben zuweisen)
wird gedftnet und zeigt an, dass die automatische Zuweisung der Gerite
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abgeschlossen ist. Um fortzufahren, klicken Sie auf OK, um diese Aktion zu
bestétigen und das Dialogfeld zu schlie3en.

3. Nach dem Schlieen des Dialogfelds ,,Assign Instrument Letter (Gerédtebuchstaben
zuweisen) wird das Dialogfeld ,,Database Management* (Datenbankverwaltung)
(das zuvor durch das Uberlagerungsfenster ,,Assign Instrument Letter
(Geriétebuchstaben zuweisen) ausgeblendet wurde) angezeigt. Klicken Sie zum
Fortfahren im Dialogfeld ,,Database Management* (Datenbankverwaltung) auf No
(Nein).

Da dies das erste Starten der Software ist, missen keine Aufgaben zur Datenbankverwaltung

Hinwels ausgefiihrt werden.

2.12 Zuweisen von Geratebuchstaben

In diesem Abschnitt werden Aufgaben beschrieben, die nur der GeneXpert Systemadministrator

Hinwels und Benutzer mit den entsprechenden Berechtigungen ausflihren kénnen.

Wenn die Software nach der Installation zum ersten Mal gestartet wird, weist sie
automatisch Geratebuchstaben zu. StandardméBig weist die Software jedem an den
Computer angeschlossenen Gerdt automatisch einen Buchstaben (A, B usw.) zu.
Auflerdem weist die Software jedem installierten Modul von links nach rechts eine
Nummer (1, 2, 3 oder 4) zu. Beispiel: Al ist das erste oder duflerste linke Modul des
Gerits A. Die Geréte- und Modulkennung wird in allen Software-Fenstern in der Spalte
Module Name (Modulname) angezeigt. Siche Abbildung 2-23.

H GeneXpert® Dx System - v

|| User Data Management Reports Setup Maintenance About

M & El @ B

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

Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start  _
Assay ‘ D Progress | Status Test Time D ‘ Name User I Result | Assay ’Stams Smus’ Date
B1 | Available
B2 | Available
B3 | Available
B4 | Available!
* Assign Instrument Letter —
| o _ _
Ty [B] has been to SIN 810379.
|
i

==

Abbildung 2-23. Fenster ,,GeneXpert Dx System“ mit Dialogfeldiiberlagerung
»Assign Instrument Letter” (Geratebuchstaben zuweisen)
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1. Klicken Sie im Dialogfeld ,,Assign Instrument Letter (Gerdtebuchstaben zuweisen)
auf OK, um die Zuweisung der Gerétebuchstaben zu bestatigen. Dadurch wird das
Dialogfeld geschlossen. Das Dialogfeld ,,Database Management
(Datenbankverwaltung) wird angezeigt (siche Abbildung 2-24).

Sie haben spéater in diesem Abschnitt die Mdglichkeit, die Zuweisung des Geratebuchstabens bei

Hinweis Bedarf zu andern.

Hinweis Die Beispiele in diesem Abschnitt zeigen, wie der Buchstabe ,B“ in ,A" gedndert wird.

2. Klicken Sie zum Fortfahren im Dialogfeld ,,Database Management*
(Datenbankverwaltung) auf No (Nein).

3. Klicken Sie zum Fortfahren im Feld ,, Test Archive Reminder* (Testarchiv-
Erinnerung) auf No (Nein) (siche Abbildung 2-25). Das Fenster ,,GeneXpert Dx
System** wird angezeigt (siche Abbildung 2-26).

B GeneXpert® Dx System - »

User Data Management Reports Setup Maintenance About

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

Modules g Tests Since Launch

Sample Mod
D Name

13
Remaining |7| Sample
TestTime | D

Module
Name

B1 Available|
B2 Available|
B3 ) Available|
B4 i | Available|

Error
Status

Start
Date

Assay Progress

Status

User

Result ] Assay ’smtus

Database Management &

N

?J Do you want to perfol tabase Management tasks?
Yes No

A

Abbildung 2-24. Fenster ,,GeneXpert Dx System‘ mit Dialogfeldiiberlagerung ,,Data-
base Management” (Datenbankverwaltung)
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User Data Management Reports Setup Maintenance About

M & E @

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules g Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
N ‘ Assay ‘ D Progress | Status Test Time D Mo User Result Assay | Status| ool poe O
| B1 | Available
! B2 | Available
B3 | | Available:
B4 Available
'I Test Archive Reminder b &J
F?‘ Archive is overd you want to archive now?
Yes No
!
|
|
| == ;
I

Abbildung 2-25. Fenster ,,GeneXpert Dx System* mit Dialogfeldiiberlagerung ,, Test
Archive Reminder (Testarchiv-Erinnerung)

@ I s
C=1ray X
e s N N

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M @ Bl & B

User <None;

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

Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
s Assay J D ProgressJ Status Test Time D Naa User Result Assay | status| ool pate

B1 Available

B2 Available

B3 Available

B4 Available

4. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System* in der Meniileiste auf Setup und
wihlen Sie dann Assign Instrument Letter (Geridtebuchstaben zuweisen). Das
Dialogfeld ,,Assign Instrument Letter (Gerétebuchstaben zuweisen) wird angezeigt.
Siehe Abbildung 2-27. Gleichzeitig blinken die griinen LED-Anzeigen von vier
Modulen, aus denen der ausgewéhlte Quadrant besteht.
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N I. User Administration
II- ,/ '( User Type Configuration

&N
A

l\\ System Configuration

LN
Create Test [SriAsshiniustument Leite i P Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch

Module Sample Remaining Sample Mod Error | Start
Naae ’ Assay | D Progress‘ Status ‘ Tost Time D Name l User l Result ’ Assay ‘Slams stams’ Date

B1 Available;

B2 Available;

B3 Available

B4 Available

=

Abbildung 2-27. Fenster ,,GeneXpert Dx System“ mit dem Dropdown-Menii ,,Setup*

5. Um den Geritebuchstaben zu dndern, klicken Sie auf das zu 4ndernde Gerat und
anschlieBend im Dialogfeld ,,Assign Instrument Letter* (Gerdtebuchstaben
zuweisen) auf Change Letter (Buchstaben dndern) (siehe Abbildung 2-28).

Das Dialogfeld ,,Change Letter* (Buchstaben é&ndern) wird angezeigt (siche
Abbildung 2-29). Wihlen Sie den Buchstaben aus, der den Modulen zugewiesen
werden soll. Verwenden Sie dazu die Pfeile nach oben und unten im Dialogfeld
,,Change Letter* (Buchstaben dndern).

\_GeneXpert@ Dx System - v

ser DataManagement Reports Setup Maintenance About

M & E @

Create Test Check Status Stop Test View Results

Modules g

Samnla. [ I [ ininassl il ssCanmnio Mod

Error Start

Module - —
Name ‘ assay | B Assign Instrument Letter " B — — (5 S| status| Date
B1
B2 n Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
B3 I [ SIN [ MAC Address
B4 . B 810379 0.21.38.0.9C.9
Change Lotter | [ close

Abbildung 2-28. Fenster ,,GeneXpert Dx System* mit Dialogfeldiiberlagerung
»Assign Instrument Letter” (Geratebuchstaben zuweisen)
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User DataManagement Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Results
Modules : Tests Since Launch
Module Samnla | | | ina 1| camnia [ aaad I I I Error | Start _
Name ’ hessy | B Assign Instrument Letter - - [ Y| Status| Date
B1 [
B2 ‘ Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
B3 1] [ SIN [ MAC Address
l B4 B 810379 0.21.38.0.9C.9
N o
\ 7
| Mage Letter /
Cancel
||
f | changeretter | | close
L ‘ l J
==

»Change Letter“ (Buchstaben é@ndern)

6. Klicken Sie nach dem Andern des zugewiesenen Buchstabens auf OK (siche
Abbildung 2-29).

7.  Klicken Sie auf Close (SchlieBen), um das Dialogfeld ,,Assign Instrument Letter
(Geridtebuchstaben zuweisen) zu schlieen (siehe Abbildung 2-30). Im Dialogfeld
,,Assign Instrument Letter” (Gerdtebuchstaben zuweisen) wird die neue
Geratebuchstabenzuweisung fiir die Module angezeigt.

e o W e g

User Data Management Reports Setup Maintenance About

M @ B & B

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Pm——— [ I ininoul il e armnios] kelodse] L | |
L:I(;drll:lee beey ‘ Vn Assign Instrument Letter- - — . ; — [&r 1 SEtrar:.lrs gt:t: i
;; ] Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
B3 | [ SIN [ MAC Address
B4 ~ 810379 0.21.38.0.9C.9

/

Change Letter Close |

v

Abbildung 2-30. Fenster ,,GeneXpert Dx System“ mit Dialogfeldiiberlagerung
»Assign Instrument Letter” (Geratebuchstaben zuweisen)
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8.  Klicken Sie auf OK, um das Dialogfeld ,,Assign Instrument Letter*
(Geridtebuchstaben zuweisen) zu schlieBen (sieche Abbildung 2-31). Der Modulname
wird mit den neuen Gerdtebuchstaben aktualisiert.

q(ieneXpen@DxSystem - v :

User DataManagement Reports Setup Maintenance About User <None>

M &G B @ B E b

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules g Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error | Start
Naria Assay ‘ D Progress Status Test Time D [ ‘ User Result Assay | Status ‘ Status Date
Al Available
ﬁ A2 Available’
A3 Available’
A4 Available’
m Assign Instrument Letter =]
o)
{j’:&‘_} Instrument [A] has been assigned to instrument S/N 810379.
|
H
|

Abbildung 2-31. Fenster ,,GeneXpert Dx System* mit aktualisierten
Geratebuchstabenzuweisungen

Das Fenster ,,GeneXpert Dx System* wird mit den aktualisierten
Buchstabenzuweisungen angezeigt (siche Abbildung 2-32).

B oo MR L

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M @ E & B

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

MOME | posay | SIS | progress | stats | Remanng | | Sample | M0l | yger | posut | Assay |staws| ETor| St

Al Available

A2 Available

A3 Available

A4 Available
|
I

Abbildung 2-32. Fenster ,,GeneXpert Dx System“ bei Systemneustart
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Hinweis

2131

Konfigurieren Sie die Software und zusétzliche Computerkomponenten. Weitere
Informationen finden Sie in
Abschnitt 2.13, Definieren von Benutzern und Berechtigungen.

Definieren von Benutzern und Berechtigungen

Benutzer und Berechtigungen kénnen nur von GeneXpert Systemadministratoren oder Benutzern
mit den entsprechenden Berechtigungen definiert werden.

Bevor Sie die GeneXpert Dx Systemsoftware verwenden, miissen der GeneXpert
Systemadministrator und andere Systembenutzer definiert werden. Alle
Administratorfunktionen sind iiber das Menii ,,Setup* im Fenster ,,GeneXpert Dx
System* zugénglich. Siehe Abbildung 2-25.

Benutzertypen

Das GeneXpert System ermoglicht dem Administrator das Einrichten von
Aufgabenberechtigungen fiir verschiedene Benutzertypen, z.B. ,,Einfach* und ,,Detail .
Als Systemadministrator kdnnen Sie diese Funktion verwenden, um den Zugriff auf die
Softwarefunktionen basierend auf den Richtlinien Thres Unternehmens einzuschranken.
Beispiel: Sie mochten die in Tabelle 2-1 dargestellte Richtlinie einrichten.

Tabelle 2-1. Beispiel fiir Benutzerberechtigungsrichtlinien zu Diagnosezwecken

Verwaltungs- und
Ergebnisse Wartung Systemfunktionen
Benutzertyp Test ausfiihren anzeigen durchfiihren ausfiihren

Einfach Ja Nur Nein Nein

Zusammenfassun
g

Detail Ja Alle Details Begrenzt Nein

Administrator® Ja Alle Details Alle Ja

2.13.2

*Der Benutzertyp ,Administrator” hat Berechtigungen, um alle Aufgaben auszufiihren. Die Berechtigungen
des Administrators kdnnen nicht geandert werden.

Festlegen von Benutzerberechtigungen

Um zuldssige Aufgaben fiir jeden Benutzertyp festzulegen, klicken Sie im Fenster
,,GeneXpert Dx System* im Menii ,,Setup* auf User Type Configuration (Konfiguration
des Benutzertyps). Das Dialogfeld ,,User Type Configuration” (Konfiguration des
Benutzertyps) wird mit einer Berechtigungstabelle angezeigt.

. Damit ein Benutzertyp bestimmte Aufgaben ausfiihren kann, aktivieren Sie die
Kontrollkdstchen in der Spalte ,,User type* (Benutzertyp). Eine vollstidndige Liste
und Beschreibung der Aufgaben finden Sie in Tabelle 2-2.
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. Um eine Berechtigung zu entfernen, deaktivieren Sie das Kontrollkdstchen in der
Spalte ,,User type* (Benutzertyp).

. Um alle drei Benutzertypen auf die Standardberechtigungen zuriickzusetzen, klicken
Sie auf Reset to Default (Auf Standard zuriicksetzen).

Nachdem Sie die Berechtigungen angegeben haben, klicken Sie auf OK, um die
Anderungen zu speichern und das Dialogfeld zu schlieBen.

Tabelle 2-2 listet die Aufgaben so auf, wie sie im Dialogfeld ,,User Type Configuration*

(Konfiguration des Benutzertyps) angezeigt werden. Die Tabelle enthélt eine
Beschreibung der einzelnen Aufgaben.

Tabelle 2-2. Beschreibungen der Benutzeraufgaben (Fortsetzung)

Aufgabe Beschreibung Standard-
Benutzereinstellungen
Einfac | Detail | Admin.
h
Test erstellen/starten Ermoglicht das Erstellen und Starten eines Diagnosetests X X X
(siehe Abschnitt . 57 und Abschnitt . 59).
Einen Test oder alle Tests Ermdglicht das Anhalten eines oder mehrerer Tests in X X X
anhalten Bearbeitung (siehe Abschnitt . 511).
Detaillierte Testergebnisse Ermoglicht dem Benutzer die Anzeige detaillierter X X
und -berichte fir Testergebnisse und -berichte fiir Forschungsassays.
Forschungsassays anzeigen
Detaillierte Testergebnisse Ermdoglicht dem Benutzer die Anzeige detaillierter X X
und -berichte fur Testergebnisse und -berichte fir Vorlagenassays.
Vorlagenassays anzeigen
Detaillierte Testergebnisse Ermdoglicht dem Benutzer die Anzeige detaillierter X X
und -berichte fur Testergebnisse und -berichte fiir Referenzassays.
Referenzassays anzeigen
Testdetails bearbeiten Ermdglicht das Bearbeiten der Informationen zum X X X
Diagnosetest (siehe Abschnitt . 513).
Assay und Ermdglicht das Léschen einer Assaydefinition oder eines X X
chargenspezifische chargenspezifischen Parameters (siehe Abschnitt 2.16).
Parameter I6schen
Assaydefinitionen verwalten | Ermdglicht dem Benutzer das Importieren von Dateien mit X X X
Assaydefinitionen (.gxa/.nxa) und chargenspezifischen
Parametern (.gxr/.nxr) (siehe Abschnitt 2.16).
Grafiken bearbeiten Ermoglicht dem Benutzer die Bearbeitung von Grafiken fir X
einen Forschungsassay.
Test archivieren Ermoglicht das Archivieren und Loschen von (optionalen) X X X
Testdaten (siehe Abschnitt .. 5161).
Test I6schen Ermoglicht das Léschen eines Tests aus der Datenbank X X
(siehe Abschnitt .. 5161).
Test abrufen Ermoglicht das Abrufen von Testdaten aus den Testarchiven X X
(siehe Abschnitt .. 5162).
Datenbank sichern Ermoglicht das Sichern der Datenbank (siehe Abschnitt .. X X X
5171).
Datenbank wiederherstellen | Ermoglicht die Wiederherstellung der Datenbank (siehe X
Abschnitt .. 5172).
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Tabelle 2-2. Beschreibungen der Benutzeraufgaben (Fortsetzung)

Aufgabe Beschreibung Standard-
Benutzereinstellungen
Einfac | Detail | Admin.
h
Datenbank komprimieren Erméglicht das Komprimieren der Datenbank (siehe X
Abschnitt .. 5173).
Probenberichte anzeigen Erméglicht die Anzeige einer Ubersicht der Testergebnisse X X X
fir die ausgewahlte Probe sowie der Testergebnisse fiir
Proben in der Datenbank.
Trendberichte fiir Kontrollen | Ermdglicht die Erstellung und Anzeige von Trendberichten flr X X
und Berichte zu die externe Kontrolle (siehe Abschnitt 6.4) sowie die Anzeige
Assaystatistiken anzeigen eines Berichts, der die Anzahl der fiir jeden Assay
durchgefiihrten Tests Giber einen bestimmten Zeitraum mit
monatlichen Aufgliederungswerten zeigt.
Systemprotokoll anzeigen Ermdglicht die Erstellung und Anzeige eines Berichts zu X X
kurzlich durchgefiihrten Selbsttests und Geratefehlern.
Systemkonfiguration Erméglicht die Anderung der X
bearbeiten Systemkonfigurationsinformationen (siehe Abschnitt 2.14).
Geratebuchstaben zuweisen | Erméglicht die Anderung der Zuweisung des X X
Geratebuchstabens (siehe Abschnitt 2.12).
IQ-Bericht anzeigen Ermoglicht die Anzeige des Berichts zur X X X
Installationsqualifizierung (siehe Abschnitt 2.15).
Modul-Reporter anzeigen Ermoglicht die Anzeige der in einem Modul verfligbaren X X
Reporter.
Wartung der Kolbenstange Ermdoglicht das Absenken des Kolbens im Gerat zu X X X
durchfiihren Reinigungszwecken (siehe Abschnitt 9.9).
Selbsttest durchfiihren Ermdglicht die Durchfiihrung eines Selbsttests des X X X
Geratemoduls (siehe Abschnitt 9.14).
Klappe 6ffnen Erméglicht das Entriegeln und Offnen einer Modulklappe und X
die Aktualisierung des plattformibergreifenden I-CORE
EEPROM-Formats.
Module aus Test Ermoglicht das AusschlieRen von Modulen von der X X X
ausschlieRen Durchfiihrung eines Tests, wenn ein Problem vermutet wird
(siehe Abschnitt 9.15).
Info-Feld anzeigen Ermdoglicht die Anzeige des Fensters ,About” (Info), der X X X

Software-Versionsnummer, der Copyright-Informationen und
der Software-Lizenzvereinbarung.

2.13.3

Verwaltung von Benutzern

Der GeneXpert Systemadministrator kann Benutzer zum System hinzufiigen und sie als
verschiedene Benutzertypen kategorisieren, die Benutzerprofile bearbeiten oder Benutzer
aus dem System entfernen.
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2.13.31

Wichtig

Hinweis

Hinzufuigen neuer Benutzer

Der erste hinzuzufiigende Benutzer muss der Administrator sein. Mit dem
Administratorprofil konnen weitere Benutzer hinzugefiigt und das System konfiguriert
werden.

Bis das Administratorprofil definiert wurde, hat jeder Benutzer der Software vollen Zugriff auf alle
Aufgaben.

1.  So fligen Sie Benutzer hinzu: Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System* (siche
Abbildung 2-27) im Menti Setup auf User Administration (Benutzerverwaltung). Das
Dialogfeld ,,User Administration® (Benutzerverwaltung) wird angezeigt (siche
Abbildung 2-33).

n User Administration - — . - @
User Name [ Full Name [ Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail

Add Close

Abbildung 2-33. Dialogfeld ,,User Administration“ (Benutzerverwaltung)

2. Kilicken Sie auf Add (Hinzufiigen). Das Dialogfeld ,,Add User* (Benutzer
hinzufiigen) wird angezeigt. Siehe Abbildung 2-34.

3. Geben Sie in das Feld User Name (Benutzername) einen eindeutigen Benutzernamen
ein, der aus 6 bis 10 Zeichen besteht und Leerzeichen enthalten kann. Beispiel: Der
erste hinzuzufiigende Benutzer ist der Administrator. Geben Sie also admin1 (oder
einen entsprechenden Benutzernamen) ein.

4. (Optional) Geben Sie in das Feld Full Name (Vollstindiger Name) den vollstdndigen
oder tatsdchlichen Namen des Benutzers ein. In diesem Beispiel lautet der
vollstdndige Name des Administrators Administration User. Der vollstindige Name
darf maximal 32 Zeichen lang sein. Verwenden Sie keine Sonderzeichen wie
Anfiihrungszeichen (,, “). Wenn kein Name angegeben wird, fiigt die Software
automatisch den Benutzernamen in dieses Feld ein. Dieser Name erscheint in den
Testberichten.

5.  Geben Sie in die Felder Password (Passwort) und Confirm Password (Passwort
bestitigen) das Passwort fiir den Benutzer ein. Das Passwort muss 6 bis 10 Zeichen
lang sein.
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Wihlen Sie in der Liste User Type (Benutzertyp) den gewiinschten Typ aus, um den
Benutzer zu kategorisieren. Siche
Abschnitt 2.13.1, Benutzertypen.

Wenn Sie fertig sind, klicken Sie auf OK, um die Anderungen zu speichern, das
Dialogfeld ,,Add User* (Benutzer hinzufiigen) zu schlieBen und das Dialogfeld
,»User Administration” (Benutzerverwaltung) zu 6ffnen. Der neue Benutzer wird im
Dialogfeld ,,User Administration” (Benutzerverwaltung) angezeigt.

B Add User ﬁ

User Name |admin1

Password |ssssee

J
Full Name |Administration User |
J
J

Confirm Password Iou (L

User Type

[ ok || cancer |

Abbildung 2-34. Dialogfeld ,,Add User“ (Benutzer hinzufiigen)

Wiederholen Sie Schritt 2 bis Schritt 7, bis alle Benutzer zum System hinzugefiigt
wurden.

Klicken Sie auf Close (Schlieen), um das Dialogfeld ,,User Administration®
(Benutzerverwaltung) zu schlieflen.

2.13.3.2 Bearbeitung von Benutzerprofilen

So kénnen Sie einen Benutzernamen oder ein Passwort dndern oder andere Anderungen
an einem Benutzerprofil vornehmen:

1. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System™ (siche Abbildung 2-27) im Menii
»Setup® auf User Administration (Benutzerverwaltung). Das Dialogfeld ,,User
Administration (Benutzerverwaltung) wird angezeigt. Siehe Abbildung 2-33.

2. Wihlen Sie im Dialogfeld ,,User Administration* (Benutzerverwaltung) in der
Spalte User Name (Benutzername) das zu bearbeitende Benutzerprofil aus.

3. Klicken Sie auf Edit (Bearbeiten). Das Dialogfeld ,,Edit User (Benutzer bearbeiten)
wird angezeigt. Siehe Abbildung 2-35.

4. Andern Sie die Informationen nach Bedarf, und klicken Sie dann auf OK, um die
Anderungen zu speichern und das Dialogfeld ,,Edit User* (Benutzer bearbeiten) zu
schlieBen.

5. Klicken Sie auf Close (SchlieBen), um das Dialogfeld ,,User Administration‘
(Benutzerverwaltung) zu schlieffen.
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B Edit User ﬂ

UserName |admin1|

Full Name IAdministration User

Password In“n

Confirm Password I--""

User Type

[ ok || cancer |

Abbildung 2-35. Dialogfeld ,,Edit User* (Benutzer bearbeiten)

2.13.3.3 Entfernen von Benutzern

Beim Entfernen eines Benutzers bleiben die von diesem Benutzer erstellten Tests in der Datenbank

Hinweis erhalten.

So entfernen Sie einen Benutzer:

1. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System* (sieche Abbildung 2-27) im Menii
Setup auf User Administration (Benutzerverwaltung). Das Dialogfeld ,,User
Administration* (Benutzerverwaltung) wird angezeigt. Siehe Abbildung 2-36.

nUserAdministration - w ‘ ' ; - @‘

User Name | Full Name | Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail

Add R Close

Abbildung 2-36. Dialogfeld ,,User Administration“ (Benutzerverwaltung)
2. Klicken Sie auf den zu entfernenden Benutzer. Siehe Abbildung 2-37.

GeneXpert System Benutzerhandbuch
DOC022.53.80667 Rev. A Juni 2022

2-60



Installationsverfahren und besondere Anforderungen

B User Administration w 7 ' E— - @
User Name | Full Name Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail

AN
’T}W‘TH Edit | | Close |

Abbildung 2-37. Dialogfeld ,,User Administration“ (Benutzerverwaltung) mit dem zu
entfernenden Benutzer

3. Klicken Sie auf Remove (Entfernen). Der Benutzer wird entfernt. Siche Abbildung
2-38.

4. Um weitere Benutzer zu entfernen, wiederholen Sie Schritt 2 und Schritt 3. Wenn
Sie alle Benutzer entfernt haben, klicken Sie auf Close (SchlieBen) (siche Abbildung

2-37).
'n User Administration w A T ; = @‘
User Name | Full Name Type
admin1 Administration User Admin
detail1 Detail User Detail
| add | | Remove | [ Edit || close |

[ ]

Abbildung 2-38. Dialogfeld ,,User Administration“ (Benutzerverwaltung) nach dem
Entfernen des Benutzers

2.14 Systemkonfiguration
Mit der Systemkonfigurationsfunktion kénnen folgende Angaben gemacht werden:
. Ein Name fiir das System (Registerkarte General (Allgemein))
. Datums- und Uhrzeitformate (Registerkarte General (Allgemein))

. Optionen zum Erstellen eines Tests (Registerkarte General (Allgemein))
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. Steuerung, wie die Archiv-Erinnerung durchgefiihrt wird (Registerkarte Archive
Settings (Archiveinstellungen))

. Standardordnerpfade fiir die exportierten Testdaten, Berichte und andere
Informationen
(Registerkarte Folders (Ordner))

2141 Registerkarte ,,General“ (Allgemein)

1.  Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System* (siche Abbildung 2-27) in der
Meniileiste auf Setup und anschlieend auf System Configuration
(Systemkonfiguration). Das Dialogfeld ,,System Configuration
(Systemkonfiguration) und die Registerkarte General (Allgemein) werden angezeigt.
Siehe Abbildung 2-39.

2. Geben Sie die erforderlichen Informationen fiir die Registerkarte General
(Allgemein) wie folgt ein:
»  Feld System Name (Systemname): Geben Sie einen eindeutigen Namen fiir das
System ein. Der Systemname wird in allen Berichten angezeigt.

»  Liste Date Format (Datumsformat): Wéhlen Sie das Format fiir die Anzeige von
Monat, Tag und Jahr aus.

»  Liste Time Format (Zeitformat): Wihlen Sie das 24-Stunden- oder 12-Stunden-
Format aus.
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H System Configuration ) 4

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

System Name GeneXpert PC

Date Format | MM/DDIYY v

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

[C] Use Patient ID

[vi Scan Sample ID Barcode
[V Scan Cartridge Barcode
Require Start Test Login
(O Never
@ Always
(O Start Test Login Timeout (In Minutes) l—\ v |

[Z] Audio At End Of Test

[Z] Print Test Report At End of Test

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

| OK | I Cancel ‘

Abbildung 2-39. Dialogfeld ,,System Configuration“ (Systemkonfiguration) (Regis-
terkarte ,,General“ (Allgemein))

+  Scan Sample ID Barcode (Proben-ID-Barcode scannen): Wahlen Sie diese
Option aus, damit die Software nach dem zu scannenden Proben-ID-Barcode
fragt. Deaktivieren Sie das Kontrollkéstchen, um die Eingabeaufforderung fiir
den Proben-ID-Barcode zu deaktivieren.

«  Scan Cartridge Barcode (Kartuschen-Barcode scannen): Wihlen Sie diese
Option aus, damit die Software automatisch nach dem zu scannenden
Kartuschen-Barcode fragt (empfohlen). Deaktivieren Sie das Kontrollkéstchen,
um die Eingabeaufforderung fiir den Kartuschen-Barcode zu deaktivieren.

*  Require Start Test Login (Anmeldung beim Teststart erforderlich): Mit dieser
Option kann der Systemadministrator konfigurieren, ob die Anmeldung beim
Teststart zur Riickverfolgbarkeit der Person, die einen Test gestartet hat,
erforderlich ist. Des Weiteren kann der Administrator den Zeitraum fiir die
Anmeldung beim Teststart festlegen.

Folgende Optionen stehen dem Administrator zur Verfiigung:
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*  Never (Nie): Das Fenster ,,Start Test Login“ (Anmeldung beim Teststart)
wird nie angezeigt, wenn die Schaltfliche Start Test (Test starten) im
Fenster,,Create Test™ (Test erstellen) gedriickt wird.

*  Always (Immer): Diese Option ist die Standardeinstellung. Das Fenster
,.Start Test Login® (Anmeldung beim Teststart) wird immer angezeigt,
wenn ein individuell definierter Benutzer vorhanden ist und wenn die
Schaltflache Start Test (Test starten) im Fenster,,Create Test* (Test
erstellen) gedriickt wird.

»  Start Test Login Timeout (In Minutes) (Zeitiiberschreitung bei Anmeldung
beim Teststart (in Minuten)): Wenn diese Option ausgewéhlt ist und ein
individuell definierter Benutzer vorhanden ist, iberwacht das System die
Zeitverzogerung seit der letzten Benutzeranmeldung oder der Anmeldung
beim Teststart. Nachdem dieser Zeitraum abgelaufen ist und der Benutzer
die Schaltfldache Start Test (Test starten) im Fenster ,,Create Test* (Test
erstellen) driickt, wird das Dialogfeld ,,Start Test Login“ (Anmeldung bei
Teststart) angezeigt.

Der Timeout-Zahler wird zuriickgesetzt, wenn sich ein Benutzer anmeldet.
Der Systemadministrator kann iiber die Dropdown-Liste zwischen 1 und
60 Minuten wéhlen oder einen Wert im gleichen Bereich eingeben. Der
Standardwert ist 30 Minuten.

3. Aktivieren oder deaktivieren Sie die folgenden Kontrollkdstchen:

*  Audio At End of Test (Audio am Ende des Tests): Wenn der Benutzer die Audio-
Option aktiviert, wird am Ende des Tests ein kurzer Ton ausgegeben. Diese
Funktion verwendet den Windows Standardton und die Windows Einstellungen
fiir Signaltone.

»  Print Test Report At End of Test (Testbericht am Ende des Tests drucken): Mit
dieser Option kann ein Testbericht automatisch im Standardformat auf dem
Windows Systemdrucker gedruckt werden.

Wenn kein Papier mehr im Drucker ist, bleibt der Testbericht immer noch vorhanden, obwohl der
Bericht nicht gedruckt wurde. Je nach Drucker werden die wartenden Berichte automatisch

Hinwels gedruckt, wenn Papier eingelegt und das Papierfach geschlossen ist. Der Testbericht muss
gegebenenfalls nicht manuell gedruckt werden.

+  Assay Statistics Deletion Reminder (Erinnerung an Loschen der Assaystatistik):
Der Benutzer kann die Erinnerung zum Loschen der Assaystatistik aktivieren
oder deaktivieren. Die Standardeinstellung ist aktiviert.

+  Database Management Reminders (Erinnerungen zur Datenbankverwaltung):
Der Benutzer kann die Erinnerungen zur Datenbankverwaltung aktivieren oder
deaktivieren. Die Standardeinstellung ist aktiviert.
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Wenn die Erinnerungen zur Datenbankverwaltung aktiviert sind, wird der
Benutzer beim Hoch- und Herunterfahren gefragt, ob Aufgaben der
Datenbankverwaltung ausgefiihrt werden sollen. Die Eingabeaufforderung wird
nur angezeigt, wenn der Benutzer zur Ausfithrung dieser Aufgaben berechtigt
ist. Wenn der Benutzer nicht berechtigt ist oder Erinnerungen zur
Datenbankverwaltung deaktiviert sind, wird die Eingabeaufforderung
iibersprungen.

Enable Audit Trail (Audit-Trail aktivieren): Der Benutzer kann die
Ereignisprotokollierung aktivieren oder deaktivieren.

Wenn Enable Audit Trail (Audit-Trail aktivieren) aktiviert ist, erstellt das System
eine Aufzeichnung der Benutzerinteraktionen mit PHI und PII, z.B.:

*  Benutzerauthentifizierung
*  Benutzerverwaltung
*  Erstellung von Tests
*  Datenimport/-export

*  Berichterstellung

Um auf die Ereignisanzeige zuzugreifen, klicken Sie auf das Windows
Startmenii, suchen Sie nach de Ereignisanzeige, erweitern Sic Anwendungs- und
Dienstprotokolle und dann GxAudit-Trail. Diese Funktion ist standardmafig
deaktiviert. Weitere Informationen finden Sie in Anhang E.

8] Event Viewer
File Action View Help
& =|3m 5D
(@ Event Viewer (Local)
> [ Custom Views
> [ Windows Logs
v [ Applications and Services Logs (@ Information
» 1 CrowdsStrike (@) Information
[§] CxAudioSveclog £ Information
[<] GxAuditTrail (@ Information
[&] Hardware Events
[5] HP HotKey Support
> [ Inted

GxAuditTrail Number of events: 4

Level Date and Time Source
4/17/2020 9:3%:39 AM Dx6.3
4/17/2020 9:39:28 AM Dx6.3
4/17/2020 9:37:10 AM
4/1/2020 1:20:43 PM Dx6.3

Abbildung 2-40. Windows Ereignisanzeige

Klicken Sie auf OK, um die Anderungen zu speichern und das Fenster zu schlieBen.

214.2 Registerkarte ,,Archive Settings“ (Archiveinstellungen)

Diese Registerkarte enthélt die Einstellungen, mit denen die Ausfiihrung der Archiv-
Erinnerung gesteuert wird. Das Zeitintervall oder der Zeitpunkt der Erinnerung an die
Dateiarchivierung kann ausgewahlt werden: Never (Nie), Weekly (Wochentlich) oder

Monthly (Monatlich).

1. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System* (siche Abbildung 2-27) in der
Meniileiste auf Setup und anschlieBend auf System Configuration

(Systemkonfiguration).
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2. Wibhlen Sie die Registerkarte Archive Settings (Archiveinstellungen). Die
Informationen auf der Registerkarte Archive Settings (Archiveinstellungen) werden
angezeigt. Sieche Abbildung 2-41.

m System Configuration &

|| (Gemerall [ Archive Settings | Folders. | Host Communication Settings | Authentication Settings.|

© Manually

, ® With Weekly v |

Abbildung 2-41. Dialogfeld ,,System Configuration“ (Systemkonfiguration) (Regis-

terkarte ,,Archive Settings“ (Archiveinstellungen))

3. Wibhlen Sie die gewiinschten Optionen aus:

Manually (Manuell): Wenn diese Option ausgewahlt ist, muss die Archivierung
manuell und nach Bedarf des Benutzers durchgefiihrt werden. Sie erfolgt nach
dem manuellen Archivierungsprozess.

Manually, With Reminder (Manuell, mit Erinnerung): Wenn diese Option
ausgewdhlt ist, wird eine Erinnerung angezeigt, wenn der Benutzer zum
Archivieren von Tests berechtigt ist. Diese Erinnerung wird nicht fiir Benutzer
angezeigt, die nicht iiber zum Archivieren von Tests berechtigt sind.

Der Benutzer kann wihlen, ob er wochentlich oder monatlich Erinnerungen
erhalten mdchte. Das Standardintervall ist wochentlich.

Das System versucht, den Benutzer daran zu erinnern, eine iiberféllige
Archivierung durchzufiihren, wenn die letzte Archivierung in der letzten Woche
oder im letzten Monat durchgefiihrt wurde (je nach ausgewéhltem
Erinnerungszeitraum). Die letzte Woche oder der letzte Monat ist als der Tag
vor dem ersten Tag der aktuellen Woche oder des aktuellen Monats definiert.
Der erste Tag einer Woche wird als Montag betrachtet. Der erste Tag eines
Monats ist der erste eines jeden Monats. In einem solchen Fall wird die
Erinnerung fiir den Benutzer angezeigt, wenn:

*  Die GeneXpert Dx Anwendung gestartet wird
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*  Die GeneXpert Dx Anwendung normal beendet wird

*  Der Benutzer sich anmeldet (ohne Anmeldung beim Teststart)

Wenn der Benutzer die Aufforderung zur Archiverinnerung akzeptiert, wird
sofort das Dialogfeld ,,Archive Test™ (Test archivieren) angezeigt.

Wenn der Benutzer die Erinnerungsaufforderung verwirft, fahrt die Software
normal fort, und der Benutzer wird bei der néchsten Erfiillung der
Erinnerungskriterien erinnert.

4.  Klicken Sie auf OK, um die Anderungen zu speichern und das Fenster zu schlieBen.
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214.3 Registerkarte ,Folders” (Ordner)

1. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System* (siche Abbildung 2-27) in der
Meniileiste auf Setup und anschlieSend auf System Configuration
(Systemkonfiguration).

2. Klicken Sie auf die Registerkarte Folders (Ordner). Die Registerkarte Folders
(Ordner) wird angezeigt. Siche Abbildung 2-42.

ﬂ System Configuration @

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

Export Folder C:\GeneXpertiexport\
Il ReportFolder CiGenexpertveport
Backup Folder C:\GeneXpert\Backup\
DB Log Folder C:\GeneXpertiDatabase_log\

Abbildung 2-42. Dialogfeld ,,System Configuration“ (Systemkonfiguration) (Regis-

terkarte ,Folders“ (Ordner))

3. Geben Sie die erforderlichen Informationen fiir die Registerkarte Folders (Ordner)
wie folgt ein:

Feld Export Folder (Exportordner): Geben Sie den Pfad zu dem Ordner ein, in
dem alle exportierten Testdaten gespeichert werden sollen. Alternativ kann der
angegebene Standardpfad verwendet werden.

Feld Report Folder (Berichtsordner): Geben Sie den Pfad zu dem Ordner ein, in
dem alle Berichte gespeichert werden sollen. Alternativ kann der angegebene
Standardpfad verwendet werden.

Feld Backup Folder (Sicherungsordner): Geben Sie den Pfad zu dem Ordner ein,
in dem die Sicherungsdatenbank gespeichert werden soll. Alternativ kann der
angegebene Standardpfad verwendet werden.

Feld DB Log Folder (DB-Protokollordner): Geben Sie den Pfad zu dem Ordner
ein, in dem die Datenbankprotokolldateien gespeichert werden sollen.
Alternativ kann der angegebene Standardpfad verwendet werden.
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Vorsicht Die Standardspeicherorte fiir jeden Ordner befinden sich auf der Festplatte des Computers.
- Um Datenverlust zu vermeiden, sollten die Dateien im Exportordner regelmaRig auf einen
T anderen Computer oder Server kopiert werden. Wenn das GeneXpert Dx System mit einem
3 Netzwerk verbunden ist, konnen Dateien direkt auf einem Server archiviert werden.

4.  Klicken Sie auf OK, um die Anderungen zu speichern und das Fenster zu schlieBen.

2.14.4 Registerkarte ,Host Communication Settings*“ (Host-Kom-
munikationseinstellungen)
Die Registerkarte Host Communication Settings (Host-Kommunikationseinstellungen)

dient zur Konfiguration der Systemsoftware, wenn ein GeneXpert System an einen Host-
Computer des Laborinformationssystems (LIS) oder Cepheid Link angeschlossen ist.

Diese Registerkarte muss nicht konfiguriert werden, wenn kein LIS-System mit dem System
verwendet wird. Lassen Sie das Kontrollkdstchen ,Enable Host Communication” (Host-

Hinweis Kommunikation aktivieren) deaktiviert, und nehmen Sie keine Eintrdge in diesem Fenster
vOor.
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B System Configuration X

Abbildung 2-43. Fenster ,,Host Communication Settings* (Host-Kommunikation-
seinstellungen) (nicht konfiguriert)
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2.14.5 Konfiguration der Authentifizierungseinstellungen

Um die Einstellungen fiir Authentifizierung, automatische Sperre des System und
automatische Abmeldung zu konfigurieren, wéhlen Sie die Registerkarte Authentication
Settings (Authentifizierungseinstellungen) aus.

2.14.51 Konfiguration der Sperreinstellungen

Sie konnen automatische Sperren filir den Fall konfigurieren, dass ein Benutzer ein
falsches Passwort eingibt. Die Richtlinie fiir die automatische Sperre bestimmt, was
passiert, wenn ein Benutzer ein falsches Passwort eingibt. Sie stellt sicher, dass ein
Angreifer das Passwort des Benutzers nicht mit Brute-Force-Angriffen oder
Worterbuchangriffen erraten und knacken kann. Um die Einstellungen fiir die Richtlinie
zur Kontosperre zu bearbeiten, befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen.

Hinweis Remote-Benutzer werden vom System nicht gesperrt.

1. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System* (siche Abbildung 2-25) auf die
Schaltfliche Setup und wihlen Sie die Schaltfliche System Configuration
(Systemkonfiguration) aus (siche Abbildung 2-27).

2. Klicken Sie auf die Registerkarte Authentication Settings
(Authentifizierungseinstellungen). Die Informationen zu den
Authentifizierungseinstellungen werden angezeigt. Siche Abbildung 2-44.

3.  Wihlen Sie Auto-Lockout (Automatische Sperre) aus.

4. Legen Sie fest, wie oft der Benutzer versuchen kann, das Passwort einzugeben. Die
Standardeinstellung ist 5 Mal, Sie kdnnen jedoch zwischen 3 und 10 Mal wéhlen.

5. Legen Sie die Sperrdauer fest, d.h. die Zeit, die ein Benutzer gesperrt bleibt, bis er
das Passwort erneut eingeben kann. Die Standardeinstellung ist 30 Minuten, Sie
konnen jedoch zwischen 15 und 60 Minuten wihlen.
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2.14.5.2

m System Configuration =)
— —

General | Archive Settings | Folders | HostCommunication Settings | Authentication Settings |

Oockout Settings [Z] Enable Auto Logoff
[Vi Auto-Lockout

Allowed Login Attempts: (5 ¥
Lockout Duration (In Minutes): (30 ¥

 Authentication Type
|1 [Z] LDAP

l OK J I Cancel J

Abbildung 2-44. ,Authentication Settings“ (Authentifizierungseinstellungen) fiir
»Auto-Lockout” (automatische Sperre) konfiguriert

Um automatische Sperren zu deaktivieren, entfernen Sie den Haken bei Auto-Lockout
(Automatische Sperre).

Konfiguration der automatischen Abmeldung

Sie konnen die automatische Abmeldung fiir den Fall konfigurieren, dass ein Benutzer
iiber einen ldngeren Zeitraum im System inaktiv ist. Die automatische Abmeldung
erfolgt nach einer bestimmten Zeit der Inaktivitit, um die Sicherheit und Vertraulichkeit
der Aufzeichnungen und Informationen zu gewéhrleisten.

1. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System® (siche Abbildung 2-26) auf die
Schaltfliache Setup und wéhlen Sie die Schaltfliche System Configuration
(Systemkonfiguration) aus (sieche Abbildung 2-27).

2. Klicken Sie auf die Registerkarte Authentication Settings
(Authentifizierungseinstellungen). Die Informationen zu den
Authentifizierungseinstellungen werden angezeigt. Siche Abbildung 2-45.

3. Wibhlen Sie Enable Auto Logoff (Automatische Abmeldung aktivieren) aus.
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4. Legen Sie die Anzahl der Minuten fest, die fiir die Inaktivitit vor der automatischen
Abmeldung zuléssig sind. Die Standardeinstellung ist 15 Minuten, Sie konnen
jedoch zwischen 15 und 500 Minuten wihlen.

) : s
’ﬂ SystemVConﬁguratlon ( )

‘| Authentication Settings

[Z] Auto-Lockout

Allowed Login Attempts: |5 ¥
Lockout Duration (In Minutes): |30 ¥

Automatically log user off after (In Minutes) (15 ¥

Authentication Type
[ZJ LDAP

Host
Port

User ID Attribute |sAMAccountName
Base DN

Bind DN

Password l

[] Enable SSL Authentication

| OK | I Cancel ]

Abbildung 2-45. ,,Authentication Settings“ (Authentifizierungseinstellungen) fiir
»Auto Logoff“ (automatische Abmeldung) konfiguriert

Um die automatische Abmeldung zu deaktivieren, entfernen Sie den Haken bei Enable
Auto Logoff (Automatische Abmeldung aktivieren).
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2.14.5.3 Konfiguration von LDAP

Lassen Sie das Kontrollkdstchen LDAP deaktiviert, da es nicht verwendet wird. (Siehe
Abbildung 2-46.)

n System Configuration

((General |{ Archive Settings | Folders |{ HostCommunication Settings | Authentication Settings |

‘ Lockout Settings [Z] Enable Auto Logoff
[Z]' Auto-Lockout [

‘ Authentication Type I

[] LDAP ]

Host servername

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

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

Password |oooonooooo

[Vi Enable SSL Authentication

| OK ] ] Cancel |

Abbildung 2-46. ,,Authentication Settings* (Authentifizierungseinstellungen) fiir
nicht-LDAP-Verwendung konfiguriert

2.15 Uberpriifung der ordnungsgemaiRen Installation und
Einrichtung

In diesem Abschnitt werden die Aufgaben beschrieben, die alle Benutzer mit den entsprechenden
Hinweis Berechtigungen ausfiihren kénnen. Siehe Abschnitt 2.13, Definieren von Benutzern und
Berechtigungen.

Uberpriifen Sie nach Abschluss der Geriteinstallation (Computer wurde eingerichtet,
Benutzer und Berechtigungen definiert und das System konfiguriert), ob das System
ordnungsgemél installiert und eingerichtet ist. Fithren Sie dazu einen Bericht zur
Installationsqualifizierung aus, um die Installation zu iiberpriifen. Gehen Sie dazu wie
folgt vor:
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1. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System* im Menii Reports (Berichte) auf
Installation Qualification (Installationsqualifizierung). Siehe Abbildung 2-47.

LN

B GeneXpert® Dx Sysggm (=== iﬁ]
User Data Management Raponx] Setup Maintenance About User Detail User|

Specimen Report
Patient Report \ I
Control Trend Report

Create Test System Log Stop Test raphs Maintenance
— = Assay Statistics Report

ion Qualification
Assay 1 D ]Progress Status ‘

Tests Since Launch

Error
Status

Start
Date

Module

Remaining Sample ‘ Mod

Test Time D Name Assay ‘ Status

User

Resuit

Name
Al Available
A2 Available
A3 Available

Booting

Abbildung 2-47. Fenster ,,GeneXpert Dx System“ mit Dropdown-Menii ,,Reports“ (Berichte) und
Auswabhl der ,Installations Qualification® (Installationsqualifizierung)

2. Das Fenster ,,Adobe® Reader wird gedffnet und zeigt den GeneXpert Bericht zur
Systeminstallation an. Siche Abbildung 2-48.

3. Drucken Sie den Bericht aus. Wenn der Computer nicht an einen Drucker
angeschlossen ist, speichern Sie die Datei an einem Ort, an dem der Bericht gedruckt
werden kann.

4.  Priifen Sie die folgenden Abschnitte im Bericht:

+  System Information (Systeminformationen): Priifen Sie, ob in der Spalte
»Status“ in jeder Zeile Pass (Bestanden) angezeigt wird.

*  Instrument Information (Gerateinformationen): Fiir jedes an den Computer
angeschlossene Gerit zeigt der Bericht die Seriennummer des Gerits, die
installierte Firmware und den Status jedes betriebsbereiten Moduls an. Wenn
die Meldung Reporter is out of calibration (Reporter nicht kalibriert) oder Not
Available (Nicht verfiigbar) angezeigt wird, wenden Sie sich an den
Kundendienst von Cepheid. Die Kontaktinformationen finden Sie im Vorwort
im Abschnitt Technische Unterstiitzung.

*  Available Assays (Verfiigbare Assays): Priifen Sie die Assays in der Liste. Wenn
die Meldung No Assays (Keine Assays) angezeigt wird, lesen Sie die
Anweisung im Lieferumfang des Assaykits sowie die Informationen in
Abschnitt 2.16.1.3, Importieren von Assaydefinitionen von der DVD fiir
Anweisungen zum Importieren von Assaydefinitionsdateien.
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Wenn dieser Bericht nach der Systeminstallation, aber vor der Installation von
Assays auf dem System ausgefiihrt wird, wird die Meldung No Assays (Keine
Assays) angezeigt. Wenn die Meldung No Assays (Keine Assays) nach dem
Import der Assaydefinitionsdateien angezeigt wird, wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach. Die Kontaktinformationen finden Sie im Vorwort im
Abschnitt Technische Unterstiitzung.

5. Unterzeichnen Sie den Bericht iiber die Installationsqualifizierung, und legen Sie
eine Kopie des Berichts fiir Ihre Unterlagen ab. Siehe Abbildung 2-49.
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GeneXpert PC 11/20/20 13:04:15

GeneXpert® Dx System
Installation Qualification Report

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

System Information

Software Version Status
GeneXpert® Dx System 6.4 Pass
Java Runtime Environment 1.8.0_151 Pass
SQL Database Microsoft SQL Server 14.00.3015 Pass
Database gx_db 4.0.1.0 Pass
Operating System Windows 10 10.0 Pass
CIT Plug-In 1 Pass

Instrument Information
Instrument A

Instrument S/N Gateway Firmware

803488 2.0.18

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

A1 628676 3.3.3 31.6 Pass

A2 638430 3.3.3 30.8 Pass

A3 638964 3.3.3 30.0 Pass

A4 641366 3.3.3 30.7 Fail*

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

Shaded Modules = Reporter is out of calibration.

Available Assays

Assay Name Version Assay Type

Xpert Fll 1 In Vitro Diagnostic

Xpert FIl & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic

Xpert FV 1 In Vitro Diagnostic

GeneXpert® Dx System Version 6.4 CONFIDENTIAL Page 1 of 2

Abbildung 2-48. Beispiel fiir einen Bericht zur Installationsqualifizierung — Seite 1
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GeneXpert PC 11/20/20 13:04:15

GeneXpert® Dx System
Installation Qualification Report

Installation of networked instruments complies with the setup requirements specified in the GeneXpert® Dx
System Operator Manual, 'Installation’ section.

Verified by Date

This 1Q is acceptable if all System Information and Instrument Information are listed as 'Pass'. All instrument
modules that are listed as 'Pass' are available for use.

Acceptance: [ ]Acceptable [ ] Not Acceptable

Performed by Date
Reviewed and approved by Date
GeneXpert® Dx System Version 6.4 CONFIDENTIAL Page 2 of 2

Abbildung 2-49. Beispiel fiir einen Bericht zur Installationsqualifizierung — Seite 2
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2.16 Verwaltung von Assaydefinitionen und chargen-
spezifischen Parametern

In diesem Abschnitt werden die Aufgaben beschrieben, die alle Benutzer mit den entsprechenden
Berechtigungen ausfiihren kénnen. Eine Beschreibung der Benutzerberechtigungen finden Sie in
Abschnitt 2.13, Definieren von Benutzern und Berechtigungen. Fir diesen Abschnitt zeigen die
Screenshots die Ebene des Detail-Benutzers an.

Hinweis

Eine Assaydefinition enthélt eine Reihe von programmierten Schritten, die das
GeneXpert System zur Probenvorbereitung, Amplifikation und Erkennung verwendet.
Definitionsdateien fiir Diagnoseassays (.gxa/.nxa) konnen von Hach bezogen und in die
Software importiert werden (siehe Abschnitt 2.16.1.3, Importieren von Assaydefinitionen
von der DVD). Assaydefinitionen, die nicht mehr verwendet werden, kdnnen ebenfalls
geloscht werden (siche Abschnitt 2.16.2, Herunterladen von Dateien mit
Assaydefinitionen und Packungsbeilagen von der Hach Website).

Fiir einige Assaydefinitionen sind chargenspezifische Parameter erforderlich, um die
Testergebnisse zu bestimmen. Die Barcodes der 2D-Kartuschen enthalten die
chargenspezifischen Parameterinformationen, die beim Scannen eines Barcodes
automatisch importiert werden. Wenn der Barcode-Scanner aus irgendeinem Grund nicht
funktioniert oder nicht verfiigbar ist, konnen die chargenspezifischen
Parameterinformationen manuell durch Importieren der .gxr-/.nxr-Datei bereitgestellt
werden (siche Abschnitt 2.16.4, Manueller Import von chargenspezifischen Parametern).
Die chargenspezifischen Parameterinformationen, die nicht mehr verwendet werden,
konnen ebenfalls geldscht werden (siehe Abschnitt 2.16.5, Loschen von
chargenspezifischen Parametern).

Assaydefinitionen konnen vom Cepheid DVD-Laufwerk oder von der Cepheid Website
importiert werden. Informationen zum DVD-Laufwerk finden Sie in Abschnitt 2.16.1,
Anschluss und Verwendung des DVD-Laufwerks.

Wenn Thr Assaykit keine CD enthéilt, konnen Sie die ADF-Datei und die
Packungsbeilage von der Cepheid Website herunterladen. Informationen zur Nutzung der
Website finden Sie in Abschnitt 2.16.2, Herunterladen von Dateien mit
Assaydefinitionen und Packungsbeilagen von der Hach Website.

Wenn Sie keinen Computer mit Internetzugang haben, wenden Sie sich an den regionalen
Hinweis Kundendienst von Cepheid. Die Kontaktinformationen finden Sie im Vorwort im Abschnitt
»Technische Unterstitzung*.

2.16.1 Anschluss und Verwendung des DVD-Laufwerks

Das DVD-Laufwerk kann entweder ein externes Laufwerk sein, das iiber einen USB-
Anschluss an das System angeschlossen werden muss, oder ein internes Laufwerk, das
bereits im System installiert ist.
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2.16.1.1

2.16.1.2

2.16.1.3

Hinweis

Anschluss eines externen DVD-Laufwerks an das GeneXpert System

SchlieBen Sie das mitgelieferte externe DVD-Laufwerk wie folgt an das GeneXpert
System an:

1. Suchen Sie das DVD-Laufwerk. Das DVD-Laufwerk wird im Zubehorkarton
geliefert und ist als ein aufzubewahrendes Element gekennzeichnet.

2. Schliefien Sie das DVD-Laufwerk an einen der verfiigbaren USB-Anschliisse des
Systems an.

3. Driicken Sie die Auswurftaste an der Vorderseite des DVD-Laufwerks, um das Fach
zu Offnen.

4. Die CD-ROM befindet sich im Assaykit. Legen Sie die CD mit den
Assaydefinitionen in das DVD-Laufwerk ein, und schlieen Sie das DVD-
Laufwerkfach. Das griine Leuchte an der Vorderseite des DVD-Laufwerks blinkt,
wihrend das Laufwerk die CD liest.

Importieren Sie die Assaydefinitionen gemill dem in Abschnitt 2.16.1.3 beschriebenen
Verfahren.

Verwendungen des internen DVD-Laufwerks im GeneXpert System

Wenn ein DVD-Laufwerk im System installiert ist, gehen Sie wie folgt vor, um auf das
Laufwerk zuzugreifen.

1. Suchen Sie das DVD-Laufwerk. Das Laufwerk ist auf dem GeneXpert
Systemcomputer installiert, aber die Position des Laufwerks kann variieren:

*  Bei einem Laptop befindet sich das Laufwerk an der Seite.

2. Dricken Sie die Auswurftaste an der Vorderseite des DVD-Laufwerks, um das Fach
zu Offnen.

3. Die CD-ROM befindet sich im Assaykit. Legen Sie die CD mit den
Assaydefinitionen in das DVD-Laufwerk ein, und schlieen Sie das DVD-
Laufwerkfach. Das griine Leuchte an der Vorderseite des DVD-Laufwerks blinkt,
wihrend das Laufwerk die CD liest.

Importieren Sie die Assaydefinitionen gemal3 dem in Abschnitt 2.16.1.3 beschriebenen
Verfahren.

Importieren von Assaydefinitionen von der DVD

Obwohl Definitionen fiir Diagnoseassays importiert werden kdnnen, lasst die GeneXpert Dx
Software keine Anderung der Assaydefinitionen zu.

So importieren Sie neue Assaydefinitionen von der DVD:

1. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System* in der Meniileiste auf Define Assays
(Assays definieren). Das Fenster ,,Define Assays® (Assays definieren) wird
angezeigt. Abbildung 2-52 zeigt das Fenster ,,Define Assay* (Assay definieren) fiir

2-60
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den GeneXpert Systemadministrator an. Das Fenster flir Detail- und einfache
Benutzer verfiigt iiber weniger Funktionen (siehe Abbildung 2-50).

Hier klicken, um Assays
/
B GeneXpert® Dx System / (= [E [

User Detail User

User DataManagement Reports Setup Maintenance Define Assays About

M & E @ &

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays
feer AssayName  Xpert MRSA_SA Nasal
NEme 0 Version 1
HIV-1 Quant IUO CE 1 -
Xpert GBS 3 Assay Type In Vitro Diagnostic
Xpert Flu A Panel 3|
Xpert EV Assay 3l For In Vitro Diagnostics Use Only.
IXpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer
Untitled Assay
 Xpert CDIFFICILE 3
DEMO_MELT1_1
Last Modified Date 12/04/20 17:21:40
Cartridge Type Chambers
Name
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1
Delete Move To Top Lot Impol

N\ Hier klicken, um

Abbildung 2-50. System — Fenster ,,Define Assays“ (Assays definieren) (Ansicht fiir
Detailbenutzer)

2. Klicken Sie auf Import (Importieren). Das Dialogfeld , Import Assay* (Assay
importieren) wird angezeigt. Siehe Abbildung 2-51.

3. Navigieren Sie im Dropdown-Menii ,,Look in:* (Suchen in:) zum DVD-Laufwerk.

4. Navigieren Sie zum Ordner ,,GeneXpert Systems* (GeneXpert Systeme). Suchen
und wihlen Sie die Datei mit der Assaydefinition (.gxa/.nxa) aus, und klicken Sie
dann auf Import (Importieren). Der neue Assayname und die Versionsnummer
werden in der Assayliste (links im Fenster) und Details zum Assay rechts neben der
Liste angezeigt. Siehe Abbildung 2-50.
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rﬂlmport-'-'tﬁay )
e - @eSEE

:] Xpart Assay.gua \
Fiile Hama: Mpart Assay.gral
Files of Type: | Assay Files (.gxa) it

Canced
Abbildung 2-51. Dialogfeld ,,Import Assay“ (Assay importieren)

5. Uberpriifen Sie den Assaynamen und die Versionsnummer, um sicherzustellen, dass
die korrekte Assaydefinition importiert wurde.

6. Wenn Sie weitere Assaydefinitionsdateien von derselben CD importieren miissen,
wiederholen Sie
Schritt 2 bis Schritt 5.

Importieren Sie bei Kombinationsassays mit mehreren .gxa-/.nxa-Dateien nur die Dateien mit den

Hinwels Assaydefinitionen fir Assays, die in lhrem Labor durchgefiihrt werden.

7. Nehmen Sie die CD aus dem DVD-Laufwerk, und bewahren Sie sie an einem
sicheren Ort auf; falls sie in Zukunft benotigt wird.

8. Wenn ein externes DVD-Laufwerk verwendet wurde und nicht mehr benotigt wird,
trennen Sie es vom System. Bewahren Sie das Laufwerk und die zugehdrigen Kabel
zur spiteren Verwendung auf.

Hinweis Nach dem Import eines quantitativen Assays kann die quantitative Ergebniseinheit gedndert

werden. Siehe Abbildung 2-52.

2.16.2 Herunterladen von Dateien mit Assaydefinitionen und Pack-
ungsbeilagen von der Hach Website

So laden Sie Assaydefinitionsdateien von der Hach Website herunter:

9. Rufen Sie auf einem internetfahigen Computer de.hach.com auf. Suchen Sie nach
GeneXpert. Klicken Sie auf GeneXpert und dann auf Downloads. Klicken Sie auf
ADF-Importanweisungen, um die vollstindigen Anweisungen zum Herunterladen
von ADF-Dateien und Packungsbeilagen herunterzuladen.
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10. Lesen und befolgen Sie die Anweisungen zum Assayimport, um die ADF und die
Packungsbeilage herunterzuladen und die ADF auf [hrem GeneXpert System zu

installieren.
Hinweis Anweisungen zum Assayimport sind in mehreren Sprachen verfligbar.
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2.16.3 Loschen von Assaydefinitionen

Vorsicht
— Assaydefinitionen werden dauerhaft aus dem System gel6scht. Stellen Sie sicher, dass die
Assaydefinitionen nicht mehr benoétigt werden. Wenn sie bendétigt werden, miissen sie
< erneut von der CD-ROM mit den Assaydefinitionen importiert werden.

1.  Um eine Assaydefinitionsdatei zu loschen, wihlen Sie im Fenster ,,Define Assays®
(Assays definieren) (siche Abbildung 2-52) den Assaynamen in der Liste ,,Assay*
(links im Fenster) aus und klicken Sie dann auf Delete (Loschen). Eine
Bestitigungsmeldung wird angezeigt.

2. Klicken Sie auf Yes (Ja), um die Assaydefinition zu 16schen. Die
Assaydefinitionsdatei wird geloscht und aus der Liste der Assays entfernt.

Hier klicken, um Assays

B2 GeneXpert® Dx System

User Data Management Repons Setup Maintenance Define Assays About User Administration Use!
‘ -®
al Ll »J Ql e
4] /O
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load
' Name v Version 1
| xxgzg gBNs" Viraltoad ; Assay Type In Vitro Diagnostic
I Xpert Flu A Panel 3 -
Xpert EV Assay 3 4 ‘ For In Vitro Diagnostic Use Only.
Xpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer
 Xpert CDIFFICILE 3
I Quantitative Result Unit | copiesimL v
|copies/imL
Last Modified Date 12/04/20 17:21:40 IuimL
Cartridge Type Chambers
Name
PEG-Wash
Sample
ProtK
Lysis bf - Mix
Elution-Waste
Rinse
' TSR-EZR
New Delete j‘ Lot Import

Hier klicken, um

Abbildung 2-52. GeneXpert Dx System — Fenster ,,Define Assays“ (Assays definieren) (Ansicht fiir
Administratoren)
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2.16.4 Manueller Import von chargenspezifischen Parametern

Fiir einige Assaydefinitionen sind chargenspezifische Parameter erforderlich, um die
Testergebnisse zu bestimmen. Die Kartuschen-Barcodes enthalten die
chargenspezifischen Parameterinformationen, die automatisch importiert werden, wenn
Sie den Barcode beim Erstellen eines Tests oder Definieren eines Assays scannen. Wenn
der Barcode-Scanner aus irgendeinem Grund nicht funktioniert oder nicht verfiigbar ist,
konnen Sie die chargenspezifischen Parameterinformationen manuell durch Importieren
der .gxr-/.nxr-Datei angeben.

Wenden Sie sich an den Kundendienst von Hach, um die .gxr-/.nxr-Dateien zu erhalten. Nachdem
Hinweis Sie die .gxr-/.nxr-Dateien erhalten haben, speichern Sie sie auf dem Computer und notieren Sie
sich, wo sich die Dateien befinden (in der Regel im Exportordner gespeichert).

Um zu priifen, ob fiir einen bestimmten Assay chargenspezifische Parameter erforderlich
sind, kontrollieren Sie, ob das Kontrollkéstchen fiir den Assay links neben dem Eintrag
Need Lot Sepcific Parameters (Chargenspezifische Parameter erforderlich) im Fenster
,Define Assays™ (Assays definieren) aktiviert ist.

Hier klicken, um Assays

n GeneXpert® Dx System / ‘ = [[=] i&
User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About User Detail User|
N ] w -~ T P
il I Bl e S
< | =)
(4] NS b < &)
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays e ohs Maintenance
Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal
NEme o Version 1
HIV-1 Quant IUO CE 1 -~
*\Xpen GBS 3 Assay Type In Vitro Diagnostic
lu A Panel 3
X1 Assay 3 For In Vitro Diagnostics Use Only.
IXpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer
Untitled Assay
 Xpert CDIFFICILE 9
DEMO_MELT1_1
Last Modified Date 12/04/20 17:21:40
Cartridge Type Chambers
Name
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1
Delete Move To Top Lof Import
L —

Hier klicken, um
chargenspezifische

Abbildung 2-53. Fenster ,,Define Assays‘“ (Assays definieren) mit aktiviertem Kontrollkastchen ,,,,Need
Lot Specific Parameters“ (Chargenspezifische Parameter erforderlich)
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So importieren Sie chargenspezifische Parameter manuell:

1.

Wihlen Sie im Fenster ,,Define Assays“ (Assays definieren) (siche Abbildung 2-53)
den Assaynamen in der Liste Assay (links im Fenster) aus.

Klicken Sie auf Lot (Charge). Das Dialogfeld ,,Reagent Lot Specific Parameters*
(Chargenspezifische Parameter fiir Reagenz) wird angezeigt. Siehe
Abbildung 2-54.

Klicken Sie auf Import (Importieren). Das Dialogfeld ,,Import Reagent Lot Specific
Parameters* (Chargenspezifische Parameter fiir Reagenz importieren) wird
angezeigt.

Abbildung 2-54 zeigt die allgemeine Chargennummer des Reagenz vor dem Import bestimmter
Hinweis Chargen an. Wenn Assays und/oder chargenspezifische Parameter bereits in das System
importiert wurden, werden die Chargennummern des Reagenz angezeigt.

n Reagent Lot Specific Parameters ﬁ
Select Reagent Lot Number
common
|
\ (]
N
wiete | mport | | scan | | close |

Abbildung 2-54. Dialogfeld ,,Import Reagent Lot Specific Parameters” (Chargen-

spezifische Parameter fiir Reagenz importieren)

Suchen und wihlen Sie im Bereich ,,Look in:* (Suchen in:* )sieche Abbildung 2-55)
die zuvor vom Kundendienst erhaltene .gxr-/.nxr-Datei aus, und klicken Sie dann auf
Open (Offnen). Die neue Chargennummer wird im Dialogfeld ,,Reagent Lot Specific
Parameters* (Chargenspezifische Parameter fiir Reagenz) angezeigt. Klicken Sie im
Dialogfeld ,,Reagent Lot Specific Parameters* (Chargenspezifische Parameter fiir
Reagenz) auf Close (Schliefen), um zum Fenster ,,Define Assays™ (Assays
definieren) zuriickzukehren.
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n Import Reagent Lot Specific Parameters ﬁ

Look In: |Ijexport v| @ ,E‘r@ @@

File Name: | |

'| Files of Type: [ Reagent Lot Files (.gxr) % ‘

| [ open || cancel |

& ——

Abbildung 2-55. Dialogfeld ,,Import Reagent Lot Specific Parameters“ (Chargen-
spezifische Parameter fiir Reagenz importieren)

2.16.5 Loschen von chargenspezifischen Parametern
So 16schen Sie chargenspezifische Parameter:

1. Klicken Sie im Fenster Define Assays (Assays definieren) (siche Abbildung 2-53)
auf Lot (Charge). Das Dialogfeld ,,Reagent Lot Specific Parameters®
(Chargenspezifische Parameter fiir Reagenz) wird angezeigt. Siehe Abbildung 2-54.

Hinweis Beachten Sie, dass die Charge common (allgemein) nicht geléscht werden kann.

2. Wihlen Sie die zu 16schende Chargennummer aus, und klicken Sie auf Delete
(Loschen). Eine Bestéitigungsmeldung wird angezeigt.

3. Klicken Sie auf OK, um die chargenspezifischen Parameter zu l6schen.

4. Klicken Sie auf Close (Schlieen), um das Dialogfeld ,,Reagent Lot Specific
Parameters* (Chargenspezifische Parameter fiir Reagenz) zu schlieBen.
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217

Neustart des Systems

In diesem Abschnitt werden die Aufgaben beschrieben, die alle Benutzertypen ausflihren kénnen.

Hinweis
Bei einigen Fehlerbehebungsszenarien (siche Abschnitt 9.19.2, Fehlermeldungen) muss
das System mdglicherweise neu gestartet werden. Fiihren Sie dazu die Schritte in
Abschnitt 2.17.1 bis Abschnitt 2.17.2 aus.
2171 Herunterfahren des Systems
1. Stellen Sie sicher, dass das Gerét derzeit keine Proben verarbeitet. Warten Sie, bis
das Gerit alle Vorgénge abgeschlossen hat, bevor Sie das System herunterfahren
oder neu starten.
2.  Entfernen Sie die Kartuschen aus den Gerdtemodulen.
3. SchlieBen Sie die GeneXpert Dx Software, indem Sie im Menii User (Benutzer) auf
Exit (Beenden) klicken.
217.1.1 Erinnerung an uberfallige Archivierung
Wenn eine Archivierung nicht iiberfallig ist oder wenn keine Archivierungseinstellung in
Abbildung 2-41 ausgewihlt ist, wird Abbildung 2-56 nicht angezeigt, und Sie kdnnen
direkt mit Abschnitt 2.17.1.2 fortfahren.
Wenn eine Archivierung iiberfallig ist, wird das Dialogfeld ,,Test Archive Reminder*
(Testarchiv-Erinnerung) angezeigt (siche Abbildung 2-56).
Test Archive Reminder ﬁ
@‘t Archive is overdue. Do you want to archive now?
Yes No
Abbildung 2-56. Dialogfeld ,,Test Archive Reminder“ (Testarchiv-Erinnerung)
. Wenn Sie keine Archivierung vornehmen mochten, klicken Sie im Dialogfeld ,, Test
Archive Reminder* (Testarchiv-Erinnerung) auf No (Nein) (siche Abbildung 2-56).
Fahren Sie mit dem Herunterfahren ohne Archivierung fort, sieche Abschnitt
2.17.1.2.
oder
. Wenn Sie eine Archivierung vornehmen mdéchten, klicken Sie im Dialogfeld ,, Test
Archive Reminder® (Testarchiv-Erinnerung) auf Yes (Ja) (siche Abbildung 2-56),
um mit dem Herunterfahren mit Archivierung fortzufahren. Das Fenster ,,Select
Test(s) To Be Archived* (Zu archivierende Tests auswéhlen) wird angezeigt. Siche
Abbildung 2-57.
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7] Cloak IDs
[_] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)
Patient ID ‘ s’:'l')"'e ‘ "“‘;‘;":: ‘ User ‘ Result Assay l Status sEt:g:; | St:m: T ‘
[J |H112874895762R |SD142231 Al Detail User ERROR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted Error 04/08/19 12:41:13 [ &
[0 |H112874895762R |SD142231 a1 [DetailUser  |INEGATIVE Xpert CDIFFICILE lDone |0k oar0819 12:38:42
[0 |H351800382682T |HGES6788 k3 |DetailUser  |HIV-1DETECTE...|HIV-1 QuantIUOCE  |Done  |OK 0408119 15:47:13
O |negative control _|negative control K4 Detail User |HIV-1NOT DET.. HIV-1QuantlUOCE  [Done  |OK 04r08/19 15:45:43
O |H351890386682R |FT343558 K2 Detail User |HIV-1DETECTE.. HIV-1QuantlUOCE  [Done  |OK 04108119 15:42:27
7 |Has1890382882T |HGES6788 A2 lAdministration .. HIV-1 DETECTE.. HIV-1Quant lUOCE  [Done  |OK 0410819 14:57:16
[ |H351800386682R |FT343557 A3 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantIUOCE  |Done  |OK 04/08/10 14:55:27
[0 |H351820377714R |HA245614 a1 [Detailuser  |ERROR [Xpert CDIFFICILE lDone  |Emor 03129119 15:56:42
[Vl |H351890377714R |HA245621 A1 DetailUser  |NORESULT | Xpert CDIFFICILE 'Done  |Load Error (03/29/19 15:56:42
[0 |H351875882682R (TT555698 B3 BasicUser  |[ERROR HIV-1QuantlUOCE  |Aborted  |Error 03/16/10 14:57:38
[J |H351890382682R |TG478589 B2 |Administration ... HIV-1 NOT DET... |HIV-1QuantlUOCE  |Done  |0K |03r6119 14:52:30
7 |Has1890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DETE... Xpert MTBRIFUS VD |Done  |OK 03/16/19 13:39:27
[0 |Haose03s2682R  |Kwe30987 B3 lAdministration .. MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet..[Done 0K 03116119 13:38:00
[ |Has1873382882R |GH487365 3 IAdministration .. MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet..Done 0K (03116119 13:36:08
[ |H351808782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet.. Done (0K lo3nerg 13:34:19 | |
o B 1 AncaAm mitaccanT na POE T e MAOA MEALTI, Ve o8 BL L Les M AL AntacIAn 48.2n.n |2
Select Deselect Select Deselect e —
Al Al Highlighted Highlighted Archive
I
ok || cance |

Abbildung 2-57. Fenster ,,Select Test(s) To Be Archived” (Zu archivierende Tests auswéhlen)

Fiihren Sie zum Archivieren von Tests Schritt 2 bis Schritt 7 des in Abschnitt .. 5161,
Archivieren der Tests beschriebenen Verfahrens durch. Wenn Sie mit der Archivierung
fertig sind, fahren Sie mit Abschnitt 2.17.1.2 fort.

2.171.2 Erinnerung zur Datenbankverwaltung

. Wenn das Kontrollkdstchen Database Management Reminders (Erinnerung zur
Datenbankverwaltung) im Dialogfeld ,,System Configuration*
(Systemkonfiguration) (siche Abbildung 2-39) nicht aktiviert ist, wird das
Dialogfeld ,,Database Management® (Datenbankverwaltung) (siehe
Abbildung 2-58) nicht angezeigt. Es sind keine weiteren MaBlnahmen erforderlich.
Die Software wird geschlossen, wenn Sie in Abschnitt 2.17.1, Schritt 3 auf die
Schaltfliche Exit (Beenden) klicken. Sie konnen mit Abschnitt 2.17.1.3 fortfahren,
um den Abschaltvorgang abzuschlielen.

oder

. Wenn das Kontrollkdstchen Database Management Reminders (Erinnerung zur
Datenbankverwaltung) im Dialogfeld ,,System Configuration
(Systemkonfiguration) (siehe Abbildung 2-39) aktiviert ist, wird das Dialogfeld
,Database Management™ (Datenbankverwaltung) (siche Abbildung 2-58) iiber dem
Fenster ,,GeneXpert Dx System® angezeigt. In diesem werden Sie gefragt, ob Sie
Aufgaben der Datenbankverwaltung durchfiihren médchten.
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Database Management &

r? Do you want to perform Database Management tasks?

Yes @

Abbildung 2-58. Dialogfeld ,,Database Management* (Datenbankverwaltung)

A. Wenn Sie im Dialogfeld ,,Database Management® (Datenbankverwaltung) auf
No (Nein) klicken (siche Abbildung 2-58), wird die GeneXpert Dx Software
geschlossen. Sie konnen mit Abschnitt 2.17.1.3 fortfahren, um den
Abschaltvorgang abzuschlieflen.

oder

B. Klicken Sie im Dialogfeld ,,Database Management* (Datenbankverwaltung)
auf Yes (Ja) (siche Abbildung 2-58). Sie werden aufgefordert, die
auszufiihrende Aufgabe auszuwihlen (siche Abbildung 2-59).

Je nach den Berechtigungen des Benutzers sind méglicherweise alle (oder einige der) vier
Hinweis Optionen im Dialogfeld ,Database Management* (Datenbankverwaltung) nicht sichtbar. Siehe
Abbildung 2-59.

[ E Database Management ﬁ1

\ Select task, click [Proceed] to continue.

(% Database Backup

{_» Database Restore

) Compact Database
Cancel Proceed

Abbildung 2-59. Dialogfeld ,,Database Management" (Datenbankverwaltung)

Weitere Informationen zur Ausfithrung der einzelnen Aufgaben der
Datenbankverwaltung finden Sie in Abschnitt 517, Durchfithrung von
Datenbankverwaltungsaufgaben. Nach Abschluss der Aufgaben der
Datenbankverwaltung wird die GeneXpert Dx Software geschlossen und der Windows
Desktop angezeigt.

Fahren Sie mit Abschnitt 2.17.1.3 fort.
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2.17.1.3 Letzte Abschaltschritte
1.  Schalten Sie das Gerit aus.

2. Fahren Sie den GeneXpert Systemcomputer herunter.

217.2 Neustart des Systems

Um das System neu zu starten, gehen Sie wie in Abschnitt 522, Einschalten des
Computers beschrieben vor.

Warten Sie nach dem Ausschalten des Systems zwei Minuten, bevor Sie das System wieder
Wichtig einschalten. Das System startet moglicherweise nicht ordnungsgemaB, wenn es in weniger
als zwei Minuten wieder eingeschaltet wird.

2.18 Deinstallation oder Neuinstallation der GeneXpert
Dx Software

Die GeneXpert Dx Software ist bereits auf dem mitgelieferten Computer installiert, muss
jedoch unter bestimmten Umsténden mit Unterstiitzung des Kundendienstes von Cepheid
neu installiert werden.

Vorsicht Wenn die Software beschadigt wurde oder ein Systemfehler vorliegt, versuchen Sie nicht,
- die Software neu zu installieren. Wenden Sie sich fiir Unterstiitzung an den Kundendienst
C von Hach, um das Risiko eines dauerhaften Datenverlusts zu minimieren. Die
v Kontaktinformationen finden Sie im Vorwort im Abschnitt Technische Unterstiitzung.
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3 Funktionsweise

In diesem Kapitel wird die Funktionsweise des GeneXpert Systems erldutert. Folgende
Themen werden behandelt:

. Abschnitt 3.1, Uberblick iiber den Systembetrieb
. Abschnitt 3.2, GeneXpert Modul

. Abschnitt 3.3, GeneXpert Kartusche

. Abschnitt 3.4, I-CORE Modul

. Abschnitt 3.5, Heiz- und Kithlmechanismen

. Abschnitt 3.6, Erklarung der Versuchsmethoden
. Abschnitt 3.7, Optisches System

. Abschnitt 3.8, Systemkalibrierung

3.1 Uberblick liber den Systembetrieb

Das GeneXpert System automatisiert und integriert die Probenaufreinigung, die
Nukleinsdureamplifikation und den Nachweis der Zielsequenz mittels reverser Echtzeit-
Transkriptase-PCR (RT-PCR) und Echtzeit-PCR-Assays.

Jedes GeneXpert Modul verarbeitet eine Probe. Die Probe und die entsprechenden
Reagenzien werden in eine GeneXpert Kartuscheeingesetzt. Um den Test durchzufiihren,
wird auf dem GeneXpert System ein Test erstellt (siche Abschnitt 57, Erstellen eines
Tests). Die Kartusche wird anschlieBend in ein verfiigbares Gerdtemodul eingesetzt
(siche Abschnitt 58, Einlegen einer Kartusche in ein Gerdtemodul) und gestartet (siche
Abschnitt 59, Starten des Tests). Wahrend des Tests fiihrt das System folgende Schritte
aus:

1. Befordern der Probe und Reagenzien in verschiedene Kammerin in der Kartusche
zur Probenvorbereitung.

2. Befeuchten der Reagenzkiigelchen.

3. Durchfiihren von Sondenpriifungen, um eine erfolgreiche Probenvorbereitung
sicherzustellen (nur, sofern dieser Schritt laut Assaydefinition erforderlich ist).

4. Befordern der Probe und des Reagenziengemischs mit der reversen Transkription
(falls zutreffend) und den Echtzeit-PCR-spezfischen Komponenten in das
Reaktionsglas.

5. Starten der RT-PCR- (falls zutreffend) und PCR-Zyklen sowie des Echtzeit-
Nachweises (sieche
Bild 3-1).
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Das GeneXpert System verwendet das Heiz- und Liifterkiihlsystem des [-CORE®
Moduls zur Durchfiihrung der Echtzeit-Polymerase-Kettenreaktion, die zur
exponentiellen Amplifikation und zum Nachweis der zu untersuchenden DNA- oder
cDNA-Sequenz des Organismus verwendet wird.

Die Polymerase-Kettenreaktion ist eine Amplifikationsmethode zur Erh6hung der Menge
an spezifischen Kopien von DNA- oder cDNA-Sequenzen. Die Echtzeit-Polymerase-
Kettenreaktion nutzt Fluoreszenz, um die spezifischen Sequenzen nachzuweisen. Sie
umfasst zudem einen Mechanismus, um den Zyklus zu bestimmen, in dem die zu
untersuchende DNA oder cDNA zuerst an nennenswerten Kopien auftritt (sog.
Zyklusschwelle).

Die Polymerase-Kettenreaktion besteht aus mehreren Zyklen, in denen die DNA oder
cDNA fiir eine bestimmte Dauer bei bestimmten Temperaturen erhitzt und gekiihlt wird.

Nach der anféanglichen Denaturierung (wenn die Polymerase zur Amplifikation der DNA
oder cDNA aktiviert wird) findet ein Zyklus statt, der als dreistufiger Prozess dargestellt
wird. Dieser Prozess umfasst:

1. Die Denaturierung, bei der die DNA-Stringe geteilt werden.

2. Das Tempern, bei dem die Polymerase nur mit einem Primer die DNA amplifizieren
kann. Wenn der Primer komplementér ist, bindet er sich an die DNA- oder cDNA-
Sequenz.

3. Die Verlangerung, bei der die DNA-Strange verlangert werden.

Anféangliche Denaturierung
Denaturierung 95 °C
Verlangerung
72 °C
Tempern
120 Sek. 5 Sek. 60 °C

10 Sek.

30 Sek.

Abbildung 3-1. Beispiel fiir ein PCR-Zyklusdiagramm fiir die Heizung und Liifterkiihlung des I-CORE
Moduls
(Temperaturdauer nicht maRstabsgetreu)
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3.2

3.3

GeneXpert Modul

Der in Bild 3-1 dargestellte PCR-Zyklus zeigt 40 Zyklen, die vom I-CORE Modul
durchgefiihrt werden. Die Denaturierungstemperatur betrégt 95 °C, die
Tempertemperatur 60 °C und die Verldngerungstemperatur 72 °C. Jede dieser
Temperaturen muss, wie in Bild 3-1 angegeben, vom Modul fiir eine bestimmte Dauer
aufrechterhalten werden. Die anféngliche Denaturierung dauert in einem Zyklus 120
Sekunden. Die Denaturierung (5 Sekunden), das Tempern (30 Sekunden) und die
Verldngerung (10 Sekunden) finden 40 Mal hintereinander statt, bis die Polymerase-
Kettenreaktion abgeschlossen ist.

Jedes Gerdatemodul enthilt folgende Komponenten, mit denen Proben automatisiert in
der Kartusche verarbeitet und das Reaktionsglas mit dem Proben-Reagenziengemisch fiir
die PCR befiillt werden kénnen:

. Ventilantrieb.— Dreht das Ventilgehduse der Kartusche, um die verschiedenen
Kartuschenkammern anzuvisieren.

. Kolbenstange — Befordert Fliissigkeiten in die verschiedenen Kartuschenkammern.
. Sonotrode - Lysiert die Probe (falls zutreffend).
. [-CORE Modul - Fiihrt PCR-Amplifikation und -Nachweis durch.

Ein Mechanismus zum Befiillen und Entleeren der Kartusche sorgt fiir eine
ordnungsgeméfBe Bewegung der Kartusche im Gerét. Zudem wurde das System so
entwickelt, dass es vor jedem Test einen Selbsttest durchfiihrt. So wird iiberpriift, dass
das System ordnungsgemél funktioniert.

GeneXpert Kartusche

Die GeneXpert Einweg-Kartusche enthélt die Proben und Reagenzien, die mit dem
GeneXpert System verarbeitet werden sollen. Jede Kartusche umfasst folgende
Komponenten (siche Bild 3-2):

. Verarbeitungskammern — Enthalten die Proben, Reagenzien, verarbeitete Proben und
Abfalllosungen. Eine Kammer dient als Luftkammer, um den Druck in der
Kartusche auszugleichen.

. Ventilgehduse — Dreht sich und ermoglicht die Beférderung von Fliissigkeiten in
verschiedene Kartuschenkammern und zum Reaktionsglas. Innerhalb des
Ventilgehduses wird die Probe isoliert, PCR-Hemmer werden entfernt und die
Proben werden (falls zutreffend) mit Ultraschall lysiert. Nach der Verarbeitung wird
die Probe mit PCR-Reagenzien versetzt und in das integrierte Reaktionsglas
befordert.

. Reaktionsglas — Ermdoglicht ein schnelles Thermocycling sowie die optische
Anregung und den optischen Nachweis des Reaktionsglas-Inhalts. Das
Reaktionsglas wird automatisch in das I-CORE Modul eingesetzt, sobald die
Kartusche in das Gerit eingesetzt wird.
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Die Kartusche wurde speziell fiir die Aufbewahrung der Reagenzien entwickelt. Es
handelt sich um ein Gefdll mit geschlossenem System.

Die GeneXpert Kartuschen sind nicht im Lieferumfang des Systems enthalten. Um die
assayspezifischen Kartuschen zu bestellen, wenden Sie sich an Hach. Die
Kontaktinformationen finden Sie im Vorwort im Abschnitt Technische Unterstiitzung.

Verarbeitun

skammern : i
o |
|
Reaktion \ R{A { ," /
sglas \‘\/Jﬂl .y
AN | : o
Ventilg S
ehdus

Abbildung 3-2. GeneXpert Kartuschenkomponenten
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3.4 |-CORE Modul

Das I-CORE Modul (,,Intelligent Cooling/Heating Optical Reaction®, intelligente
Kiihlung/Heizung fiir optische Reaktionen) ist die Hardwarekomponente in jedem
Geritemodul, die PCR-Amplifikationen und Fluoreszenz-Nachweise durchfiihrt.
Wihrend des Befiillens der Kartusche wird das Reaktionsglas in das [-CORE Modul
eingesetzt (siche Bild 3-3). Das Proben- und Reagenziengemisch wird aus der Kartusche
in das Reaktionsglas gedriickt. Wéhrend der Amplifikation heizt sich das [-<CORE
Heizelement auf, und der Liifter kiihlt den Inhalt des Reaktionsglases herunter. Die
optischen Blocke regen die Farbstoffmolekiile an und weisen die ausgestrahlte
Fluoreszenz nach.

I-CORE Modul Liifter

o\

Kartusche

(T

Heizele Reaktionsglas

Reaktionsglas

Optische (im 1-CORE Modul)

Abbildung 3-3. I-CORE Modul
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3.5 Heiz- und Kuhimechanismen

Im I-CORE Modul besteht das Heizelement aus zwei Keramikplatten mit hoher
Wirmeleitfdhigkeit, um eine gleichméfBige Temperatur und eine schnelle
Wirmeiibertragung sicherzustellen (siehe Bild 3-3). Die Ohm‘schen Heizelemente
werden mittels Dickschichttechnologien auf den Keramikplatten angebracht, und ein
direkt auf jeder Platte befestigter Thermistor iiberwacht die Temperatur. Ein
hocheffizienter Liifter kiihlt den Inhalt des Reaktionsglases, indem die Umgebungsluft
iiber die Heizplatten geleitet wird. Wahrend des Thermocyclings regelt die Geréte-
Firmware die Temperatur im Gerdtemodul. Die Firmware umfasst einen Regelkreis, um
die Platten schnell zu erhitzen und gleichzeitig das Uberschwingen der Temperatur um
die gewiinschte Zieltemperatur zu minimieren.

3.6 Erklarung der Versuchsmethoden

Das GeneXpert System verwendet eine Echtzeit-Polymerase-Kettenreaktion (Echtzeit-
PCR), um die zu untersuchende DNA des Organismus nachzuweisen.

Die Echtzeit-Polymerase-Kettenreaktion ist eine Variante der Polymerase-Kettenreaktion
und verwendet dieselbe PCR-Methode mit Denaturierung, Tempern und Verlangerung
mit bestimmter Dauer, um die DNA zu amplifizieren. Bei der Echtzeit-PCR wird
Fluoreszenz in Form von interkalierenden Farbstoffen oder Sonden verwendet, um
amplifizierte Kopien der zu untersuchenden DNA nachzuweisen und das amplifizierte
Produkt in Echtzeit zu visualisieren und zu iiberwachen.

Bei der Echtzeit-PCR binden sich speziell entwickelte Primer, die komplementér zur
DNA des Organismus sind, an die DNA und verldngern diese. Beispielsweise ist bei der
5’-Nuklease-Technologie eine Sonde mit einem Reporterfarbstoff und einem Quencher
ebenfalls komplementir zur DNA des Organismus und bindet sich an die DNA, die dem
Primer nachgelagert ist. Der Primer und die Sonde sorgen zusammen fiir eine héhere
Spezifitdt, um eine organismusspezifische Sequenz zu ermitteln.

Wihrend der DNA-Strang verlidngert wird, wird die Sonde zerstort. Der Reporter und
der Quencher werden getrennt und in der Losung freigesetzt. Das Fluoreszenzsignal wird
erkannt und mit jeder Amplifikation verstarkt.

Der Zyklus, bei dem die Fluoreszenz nach dem Erstellen der nennenswerten Kopien der
DNA erkannt wird, ist die Zyklusschwelle (cycle threshold, CT). Die grundlegendste
Definition einer Zyklusschwelle ist der erste Zyklus, in dem ein signifikanter Anstieg der
Fluoreszenz iiber der Hintergrundfluoreszenz auftritt (siche Bild 3-4).

Mit der Echtzeit-PCR wird eine Wachstumskurve mit der Anzahl der Zyklen auf der X-
Achse und der Fluoreszenz auf der Y-Achse erzeugt. Die Fluoreszenz nimmt
proportional zur Menge des erzeugten Amplikons zu und kann zur Definition der
Zyklusschwelle verwendet werden. Erreicht die Wachstumskurve ein Plateau, erreicht sie
auch einen Fluoreszenzendpunkt, an dem andere Faktoren die Rate begrenzen. Wird die
DNA des Organismus durch die Echtzeit-PCR nicht nachgewiesen, ist die
Wachstumskurve flach.
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Abbildung 3-4. Amplifikationskurve und Zyklusschwelle (CT)
3.7 Optisches System
Die in 6-Farben- als auch 10-Farben-Systemen verwendeten Module nutzen dieselbe
Hardware. Sie konnen entweder als 6-Farben- oder 10-Farben-Modul kalibriert werden.
Das GeneXpert System ist entweder mit 6- oder mit 10-Farben-Modulen ausgestattet. Im
folgenden Abschnitt finden Sie nihere Informationen zu 10-Farben-Modulen:
3.7.1 10-Farben-Module
Hinweis Fir 10-Farben-Module ist GeneXpert Dx Softwareversion 6.4 oder hoher erforderlich. Sollten Sie
Hilfe bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihr regionales Zentrum fiir den Cepheid Kundendienst.
Im I-CORE Modul besteht das optische System aus zwei Blocken (siche Bild 3-3):
. 10-Farben-Anregermodul — Umfasst Leuchtdioden (LEDs) mit hoher Intensitit, um
die Reporter-Farbstoffmolekiile anzuregen.
. 10-Farben-Detektormodul — Umfasst Silikon-Fotodetektoren und -Filter, um die zehn
Spektralbander nachzuweisen.
3.8 GeneXpert System Benutzerhandbuch
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Die optischen Blocke sind im I-CORE Modul so angeordnet, dass ihre Offnungen den
optischen Fenstern des Reaktionsglases entsprechen. So konnen Anregung und Emission
des Reagenziengemischs nachgewiesen werden. Durch die Verwendung von Sonden mit
verschiedenen fluoreszierenden Reporterfarbstoffen konnen in einem Reaktionsglas bis
zu zehn Ziele gleichzeitig nachgewiesen werden. Die Emissionsspektren von
Fluoreszenzfarbstoffen kdnnen sich iiberlappen, und ein bestimmter Farbstoff kann ggf.
in mehreren Kanilen ein Signal erzeugen. Um die Uberlappung der Spektren zu
kompensieren, verwendet das System geeignete Kalibrierungs- und
Datenanalysealgorithmen, um die Konzentrationen der einzelnen Reporterfarbstoffe zu
ermitteln. Tabelle 3-1 zeigt die Anregungs- und Nachweisspektralbinder fiir die zehn
Kanile an.

Tabelle 3-1. GeneXpert Modul — Anregungs- und Emissionsbereiche (10 Farben)

Optischer Kanal Anregung (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

3.8 Systemkalibrierung

Die Thermistoren in der thermischen Reaktionskammer sind auf £1,0 °C kalibriert. Zur
Kalibrierung wurden auf das National Institute of Standards and Technology (NIST)
riickfiihrbare Normen verwendet. Wihrend des Herstellungsprozesses wird das
Heizsystem bei zwei Temperaturen gemessen: 60 °C und 95 °C.
Kalibrierungskoeffizienten, die kleine Fehler in den Rohmesswerten der Thermistoren
fiir die Heizelemente korrigieren, werden fiir jedes [-<CORE Modul gespeichert.

Das optische System wird unter Verwendung von Standardkonzentrationen einzelner,
nicht abgeschwichter Fluoreszenzfarbstoff-Oligos kalibriert. Fiir jeden optischen Kanal
wird das ausschlieBlich durch ein Reaktionsglas erzeugte Signal (Leersignal) von dem
vom Farbstoff-Oligo-Standard erzeugten Rohsignal abgezogen, um die
Spektraleigenschaften zu bestimmen. Anhand der einzelnen Spektraleigenschaften der
reinen Farbstoff-Oligos kdnnen Signale eines unbekannten Farbstoff-Oligogemischs in
korrigierte Signale fiir die einzelnen Farbstoff-Oligos im Gemisch umgewandelt werden.

GeneXpert System Benutzerhandbuch 3.9
D0C022.53.80667 Rev. A Juni 2022



Funktionsweise

3-10 GeneXpert System Benutzerhandbuch
DOC022.53.80667 Rev. A Juni 2022



4 Leistungsmerkmale und Spezifikationen

In diesem Kapitel werden die Leistungsmerkmale und Spezifikationen des GeneXpert
Systems beschrieben. Folgende Themen werden behandelt:

. Abschnitt 4.1, Gerdteklassifizierung

. Abschnitt 4.2, Allgemeine Spezifikationen des GeneXpert R2 Gerits

. Abschnitt 4.3, Betriebsumgebungsparameter

. Abschnitt 4.4, Umgebungsbedingungen — Lagerung und Transport

. Abschnitt 4.5, Schalldruck

. Abschnitt 4.6, Richtlinien der Européischen Union

. Abschnitt 4.7, Tabelle der Bezeichnungen und Konzentrationen geféhrlicher Stoffe
. Abschnitt 4.8, Informationen zum Energieverbrauch des Produkts

. Abschnitt 4.9, Warmeabgabe

4.1 Gerateklassifizierung
Das GeneXpert System:
. wurde fiir den stationdren Betrieb entwickelt.

. ist zur Bewertung von Abwasserproben vorgesehen.
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4.2

4.3

44

Allgemeine Spezifikationen des GeneXpert R2 Gerats

Das GeneXpert R2 Gerit hat folgende Spezifikationen:

. Abmessungen und Gewicht:

Tabelle 4-1. Abmessungen und Gewicht

Messgerit Breite Hohe Tiefe Gewicht
11,4 kg

GX-IV R2 28,2 cm 30,5cm 29,7 cm

. Netzteil: automatische Skalierung
. Nennspannungsbereich (Wechselspannung): 100 - 240 V~, 50 - 60 Hz
. Schwankungen der Versorgungsspannung: bis zu + 10 % der Nennspannung

. Transiente Uberspannungen: bis zu 2.500 V Spitzenspannung
(Uberspannungskategorie IT)

. Nennstrom und Sicherungswert:

Tabelle 4-2. Nennstrom und Sicherungswert

Messgerit Nennstrom Sicherungswert
. 250 V~ T3A
GX-VR2 1.4 Abei 100 V (IEC 60127 mit Zeitverzégerung)

Betriebsumgebungsparameter

Ihr Labor muss die folgenden Anforderungen erfiillen:

. Allgemeine Umgebung: nur Innenrdume

. Verschmutzungsgrad: 2

. Betriebstemperatur: 15 - 30 °C

. Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % - 95 %, nicht kondensierend

Platzieren Sie das GeneXpert System nicht in der Nidhe von Heizrohren oder
Klimakanélen. Stellen Sie das Gerét nicht direkt unter einen Liiftungsschlitz oder in
direktes Sonnenlicht. Halten Sie die Klappen des Gerdtemoduls immer geschlossen,
wenn es nicht verwendet wird.

Umgebungsbedingungen — Lagerung und Transport

Folgende Lagerungsbedingungen sind erforderlich:

. Temperatur: —30 °C bis +45 °C
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. Feuchtigkeit: 0 % - 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend

4.5 Schalldruck

Die Schalldruckspezifikationen lauten wie folgt:
. Schalldruckbereich: < 85 dB (Referenzpegel 20 puPa)

. Ultraschall-Schalldruck zwischen 20 kHz und 100 kHz: < 94,5 dB SPL
(Referenzpegel 20 pPa)

. Maximaler Schalldruck: innerhalb der 40 kHz 1/3-Oktavbander

4.6 Richtlinien der Europaischen Union

Die GeneXpert Systeme wurden so entwickelt und getestet, dass sie den Laborgeréte-
Anforderungen der zustdndigen Behdrden entsprechen. Die Konformititserklarung
erhalten Sie vom Hach Kundendienst. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt
Technische Unterstiitzung unter Vorwort.

4.7 Tabelle der Bezeichnungen und Konzentrationen
gefahrlicher Stoffe
Produktname: GeneXpert® System
Modellnummer des Produkts: GX-IV R2

Bezeichnung der gefahrlichen Stoffe
Komponentenname (Pb) (Hg) (Cd) (Cr5+) (PBB) (PBDE)

GeneXpert Einweg-Kartusche (0] (0] (0] (0] 0 0
Kabel-Unterbaugruppen (0] (0] (0] (0] O O
Kunststoffteile (0] (0] (0] (0] 0] 0]
Blech O O o] O o 0]
Befestigungsteile (Schrauben (0] (0] (0] (0] 0] 0]
usw.)

Netzteil-Unterbaugruppe (0] (0] (0] (0]

Platinenbaugruppen X (0] (0] (0]

Piezo-Ultraschallwandler X (0] (0] (0] (0] (0]

Diese Tabelle wurde gemaR den Bestimmungen von SJ/T 11364-2014 erstellt.

O: Gibt an, dass die toxischen oder gefahrlichen Stoffe, die in allen homogenen Materialien dieses Teils enthalten sind, unter dem
in GB/T 26572 angegebenen Grenzwert liegen.

X: Gibt an, dass die toxischen oder gefahrlichen Stoffe, die in mindestens einem der homogenen Materialien enthalten sind, die fir
dieses Teil verwendet wurden, Gber dem in GB/T 26572 angegebenen Grenzwert liegen.
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4.8 Informationen zum Energieverbrauch des Produkts
Jahrlicher
Lieferantenna | Lieferantenmodell- | Energieeffizi | Stromverbrauch im | Energieverbra | Stromverbrauch
me ID enzklasse Betrieb (W) uch (kWh) im Standby (W)
Cepheid GeneXpert GX-IV G 100 489 83
4.9 Warmeabgabe
Lieferantenname Lieferantenmodell-ID BTU/h
Cepheid GeneXpert IV R2 341
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5 Betriebsanweisungen

In diesem Kapitel wird erklért, wie mit dem GeneXpert System Tests ausgefiihrt und die
Ergebnisdaten verwaltet werden. Folgende Themen werden behandelt:

. Abschnitt . 51, Typischer Workflow

. Abschnitt . 52, Erste Schritte

. Abschnitt . 54, Verwendung des Systemfensters

. Abschnitt . 55, Uberpriifung der Liste der verfiigbaren Assaydefinitionen
. Abschnitt . 56, Verwendung des Barcode-Scanners

. Abschnitt . 57, Erstellen eines Tests

. Abschnitt . 58, Einlegen einer Kartusche in ein Gerdtemodul

. Abschnitt . 59, Starten des Tests

. Abschnitt . 510, Uberwachung des Testverfahrens

. Abschnitt . 511, Anhalten eines laufenden Tests

. Abschnitt . 512, Anzeigen der Testergebnisse

. Abschnitt . 513, Bearbeiten der Testinformationen

. Abschnitt . 514, Erstellen von Testergebnisberichten

. Abschnitt . 515, Export der Testergebnisse

. Abschnitt . 516, Verwaltung der Testergebnisdaten

. Abschnitt . 516, Verwaltung der Testergebnisdaten

. Abschnitt . 517, Durchfiihrung von Datenbankverwaltungsaufgaben
. Abschnitt . 518, Loschen von Tests aus der Datenbank

. Abschnitt . 519, Anzeigen und Drucken von Berichten

. Abschnitt . 520, Systeminformationen

Der Support fiir Windows 7 lief am 14. Januar 2020 aus. Microsoft liefert fiir das Betriebssys-
tem Windows 7 keine Sicherheits-Updates mehr bzw. bietet keinen technischen Support
mebhr. Es ist wichtig, dass Sie jetzt auf ein neueres Betriebssystem wie zum Beispiel Win-
dows 10 aktualisieren

Wichtig Supportinformationen fiir Windows 7 erhalten Sie iiber https://www.microsoft.com/en-us/
microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support.
Wenn Sie Fragen zu der Nutzung von Windows 7 haben, kénnen Sie sich zusatzlich an den
Cepheid Kundendienst wenden.
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5.1 Typischer Workflow

In Tabelle 5-1 wird der typische Workflow fiir die Verarbeitung von Proben mit dem
GeneXpert System gezeigt.

Tabelle 5-1. Typischer Workflow fiir die Verarbeitung einer Probe

Schritt Aufgabe Abschnitt
1. GeneXpert System starten. Kapitel .. 523
2. Datenbankverwaltungsaufgaben durchfihren. Kapitel . 517
3 Liste der verfiigbaren Assays prifen. Assaydefinitionsdateien Kapitel . 55 und Kapitel 2.16

importieren, falls erforderlich.

4. Assaysspezifische GeneXpert Kartusche vorbereiten. Siehe Packungsbeilage der

Kartusche.
5 Test erstellen. Kapitel . 57
6. Kartusche in ein Geratemodul einlegen. Kapitel . 58
7. Test starten. Kapitel . 59
8 Testfortschritt iberwachen. Kapitel . 510
9. Testergebenisse anzeigen. Kapitel . 512
10. | Testergebnisberichte erstellen. Kapitel . 514
11. | Testergebnisse exportieren. Kapitel . 515
12. | Testergebnisdaten verwalten. Kapitel . 516

5.2 Erste Schritte

In diesem Abschnitt werden die grundlegenden Systemaufgaben beschrieben.
. Abschnitt .. 521, Ein- und Ausschalten des Gerits

. Abschnitt .. 522, Einschalten des Computers

. Abschnitt .. 523, Starten der Software

. Abschnitt .. 524, Anmelden bei laufender Software

. Abschnitt .. 525, Abmelden

. Abschnitt . 53, Anderung Ihres Passworts

5.2.1 Ein- und Ausschalten des Gerats

Das GeneXpert Gerat muss eingeschaltet werden, bevor die GeneXpert Software gestartet wird.

Hinweis Wenn das Gerat nicht zuerst eingeschaltet wird, wird es von der Software nicht erkannt.

Der Netzschalter ist auf der Riickseite unten am Gerdt angebracht. Der Schalter ist von
vor dem Gerét von beiden Seiten erreichbar.

Um das (die) Gerit(e) einzuschalten, stellen Sie den Schalter in die Stellung ,,Ein® (]).
Die kleine blaue Leuchte an der Vorderseite des Gerits leuchtet auf.
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Um das (die) Gerat(e) auszuschalten, stellen Sie den Schalter in die Stellung ,,Aus* (O).

Wichti Cepheid empfiehlt, das Gerdt und den Computer mindestens ein Mal pro Woche
g auszuschalten.

5.2.2 Einschalten des Computers

Befolgen Sie nach Installation des GeneXpert Systemcomputers das folgende Verfahren,
um den Computer einzuschalten und sich am Computer anzumelden.

1. Schalten Sie den GeneXpert Systemcomputer ein.

2. Warten Sie bis das System hochgefahren ist.

Der Windows Sperrbildschirm wird angezeigt. Siche Abbildung 5-1. Klicken Sie auf
dem Bildschirm an eine beliebigen Stelle, um den Bildschirm zur Eingabe des
Windows Kontos und des Passworts anzuzeigen. Siehe Abbildung 5-1.

1:44

Monday, January 27

Abbildung 5-1. Windows 10 Sperrbildschirm

3. Wihlen Sie auf dem Bildschirm des Windows Kontos das CepheidAdmin-
Benutzerkonto aus (siche Abbildung 5-2).

*  Das Feld zur Eingabe des Cepheid Benutzerkonto-Passworts wird angezeigt.
Sieche Abbildung 5-2.

Der GeneXpert Systemcomputer ist mit zwei Windows Konten konfiguriert. Das
CepheidAdmin-Konto ist fiir Administratorenaufgaben wie Software-Updates, die
Systemkonfiguration und fiir den Normalbetrieb bestimmt, und das Cepheid-
Techsupport-Konto ist nur fiir die Nutzung durch den Cepheid Kundendienst
vorgesehen. Siehe Abbildung 5-2.
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Vorsicht Sie miissen liber das vorkonfigurierte Cepheid Konto angemeldet sein. Wenn Sie sich mit
einem anderen Benutzernamen und Profil anmelden, sind die
Energieverwaltungseinstellungen falsch.

Cepheid-Admin
Cepheid-Admin
Cepheid-Techsupport
Abbildung 5-2. Windows 10 Konto- und Passwortbildschirm
4.  Geben Sie auf dem Passwortbildschirm von Windows 10 (siehe Abbildung 5-2) das
Thnen vom Systemadministrator zugewiesene Passwort ein.
Vorsicht
- Andern Sie das Cepheid Benutzerprofil nicht. Durch Andern des Profils konnen Daten
wahrend eines Tests verloren gehen.
t,

5.2.3 Starten der Software

Schalten Sie das Gerat immer vor dem Starten der Software ein.

Hinwels Beenden Sie die Softwaresitzung immer vor dem Ausschalten des Gerats.

Die GeneXpert Software startet nach dem Anmelden bei Windows automatisch. Wenn
die GeneXpert Software manuell geschlossen wird, kann die Software auf zweierlei
Arten erneut gestartet werden:

1.  Doppelklicken Sie auf dem Windows Desktop auf das Symbol GeneXpert Dx. Siehe
Abbildung 5-3.

GeneXpert Dx

Abbildung 5-3. GeneXpert Dx Symbol System-Shortcut
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oder

Klicken Sie in der Windows Taskleiste auf das Windows Symbol , und wihlen Sie
Alle Programme >
Cepheid >GeneXpert Dx aus.

2. Der Anmeldebildschirm wird angezeigt.

Bei jedem Start der Software wird das Dialogfeld ,,Login“ (Anmelden) angezeigt,
und Sie zur Eingabe von Benutzernamen und Passwort aufgefordert (sieche Bild 5-4).
Geben Sie in das Feld User Name (Benutzername) Thren GeneXpert Benutzernamen
ein. Geben Sie in das Feld Password (Passwort) Ihr Passwort ein. Klicken Sie auf
OK, um sich anzumelden und die Software zu starten.

rn Login @‘

User Name |basict J

Password [eeeees| !

OK | Cancel

= A

Abbildung 5-4. Dialogfeld ,,Login“ (Anmelden)
Das GeneXpert Dx System Fenster wird angezeigt. Siehe Abbildung 5-5.

Die GeneXpert Dx Software lauft unter Windows 10. Die in diesem Handbuch dargestellten Fenster
Hinweis stammen von der GeneXpert Dx Software unter Windows 7. Die Fenster der GeneXpert Dx
Software unter Windows 10 sind ahnlich.

Wichti Wenn das Dialogfeld ,,Login“ (Anmelden) wahrend des Hochfahrens der Software nicht
g angezeigt wird, setzen Sie sich mit lhrem GeneXpert Systemadministrator in Verbindung.

Wenn Sie Ihr Passwort vergessen haben und ausgesperrt sind, konnen Sie lhren
Administrator verstiandigen, um das Zuriicksetzen des Passworts zu beantragen. Die
Sicherheitsfunktion des Aussperrens sperrt Sie voriibergehend fiir eine bestimmte Zeit vom
System aus (je nach Einstellung durch den Administrator 15 bis 60 Minuten). Wenn Sie bei
lhrem Administrator das Zuriicksetzen des Passworts beantragen, kann das die Sperrdauer
reduzieren.

Hinweis

GeneXpert System Benutzerhandbuch
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User Data Management Reports Setup Maintenance About

User Administration Use

B o B E

|

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

Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Name Assay | D Progress ’ Status ‘ Test Time ‘ D Name ‘ User ‘ Result | Assay ‘ status‘ Status Date

A1 Available :

A2 Available

A3 Available

Ad Available:

Abbildung 5-5. GeneXpert Dx Systemfenster
Die meisten in diesem Handbuch gezeigten Fenster gelten fiir die Anmeldungsebene als
Hinweis Detailbenutzer. Fenster fiir die Anmeldung als einfacher Benutzer werden gezeigt, wenn fir diese

Benutzer besondere Fenster angezeigt werden missen und Fenster fiir die Anmeldung als
Administrator werden bei Bedarf angezeigt.
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5.2.3.1 Erinnerung zur Datenverwaltung

1. Wenn das Kontrollkdstchen Database Management Reminders (Erinnerung zur
Datenbankverwaltung) im Dialogfeld ,,System Configuration
(Systemkonfiguration) (siche Abbildung 2-39) nicht aktiviert ist, wird das
Dialogfeld ,,Database Management™ (Datenbankverwaltung) (siche Abbildung 5-6)
nicht angezeigt, sodass Sie zu keine Schritte beziiglich der Datenbank aufgefordert
werden. Die Software wird weiter geladen, und Sie kdnnen mit Kapitel ... 5232 zur
Fortsetzung der Startsequenz fortfahren.

oder

2. Wenn das Kontrollkéstchen Database Management Reminders (Erinnerung zur
Datenbankverwaltung) im Dialogfeld ,,System Configuration‘
(Systemkonfiguration) (siche Abbildung 2-39) aktiviert ist, wird das Dialogfeld
,,Database Management* (Datenbankverwaltung) (siche Abbildung 5-6) iiber dem
Fenster ,,GeneXpert Dx System‘ angezeigt. In diesem werden Sie gefragt, ob Sie
Aufgaben der Datenbankverwaltung durchfithren mdchten.

Database Management &J

F"?j Do you want to perform Database Management tasks?

[Fex] [

Abbildung 5-6. Dialogfeld ,,Database Management“ (Datenbankverwaltung)

A. Wenn Sie im Dialogfeld ,,Database Management® (Datenbankverwaltung) auf
No (Nein) klicken (siche Abbildung 5-6), fihrt die GeneXpert Dx Software mit
dem Ladevorgang fort, und Sie konnen mit Kapitel ... 5232 fortfahren.

oder
B. Klicken Sie im Dialogfeld ,,Database Management* (Datenbankverwaltung)

auf Yes (Ja) (siche Abbildung 5-6). Sie werden aufgefordert, die auszufithrende
Aufgabe auszuwihlen (siehe Abbildung 5-7).

Je nach den Berechtigungen des Benutzers sind moglicherweise alle (oder einige der) vier

Hinweis Optionen im Dialogfeld ,Database Management* (Datenbankverwaltung) nicht sichtbar. Siehe
Abbildung 5-7.
GeneXpert System Benutzerhandbuch 5.7
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E Database Management — S

\ Select task, click [Proceed] to continue.

{® Database Backup

' Database Restore

) Compact Database

Cancel Proceed

Abbildung 5-7. Dialogfeld ,,Database Management® (Datenbankverwaltung)

Waihlen Sie die Schaltfldche fiir die gewiinschte Aufgabe zur Datenbankverwaltung
aus (z.B. Database Backup (Datenbanksicherung), Database Restore
(Datenbankwiederherstellung) oder Compact Database (Datenbank komprimieren)).
Weitere Informationen zur Ausfiihrung der einzelnen Aufgaben der

Datenbankverwaltung finden Sie in Abschnitt 517, Durchfithrung von
Datenbankverwaltungsaufgaben.

Klicken Sie auf die Schaltfliche Proceed (Fortfahren) (siche Abbildung 5-7), um mit
der Durchfiihrung der gewiinschten Aufgabe zur Datenbankverwaltung zu beginnen.

Wenn die Aufgabe zur Datenbankverwaltung abgeschlossen ist, wird ein
Bestitigungsdialogfeld angezeigt. Klicken Sie im Dialogfeld ,,Database
Management“ (Datenbankverwaltung) auf OK und dann auf die Schaltfldche Cancel
(Abbrechen).

Das Dialogfeld ,,Database Management* (Datenbankverwaltung) wird aus dem
GeneXpert Dx Systemfenster ausgeblendet. Fahren Sie mit Kapitel ... 5232 fort.

5.2.3.2 Erinnerung an uberfallige Archivierung

Wenn keine Archivierung iiberfillig ist, oder wenn die Archivierungseinstellung in
Abbildung 2-39 auf Manually (Manuell) eingestellt ist, wird Abbildung 5-8 nicht
angezeigt und Sie konnen direkt mit Kapitel . 54 fortfahren.

Wenn eine Archivierung iiberfallig ist, wird das Dialogfeld ,,Test Archive Reminder*
(Testarachiv-Erinnerung) angezeigt (siche Abbildung 5-8).

GeneXpert System Benutzerhandbuch
DOC022.53.80667 Rev. A Juni 2022



Betriebsanweisungen

Abbildung 5-8. Dialogfeld ,,Test Archive Reminder* (Testarachiv-Erinnerung)

Test Archive Reminder

Archive is overdue. Do you want to archive now?

Yes

No

Wenn Sie nicht archivieren mdchten, klicken Sie im Dialogfeld ,, Test Archive
Reminder (Testarachiv-Erinnerung) auf No (Nein) (sicheAbbildung 5-8 ). Fahren Sie
mit der Startsequenz ohne Archivierung fort, siche Kapitel . 54.

oder

Wenn Sie archivieren mdchten, klicken Sie im Dialogfeld ,, Test Archive Reminder*
(Testarachiv-Erinnerung) auf Yes (Ja) (siche Abbildung 5-8), um mit der Startsequenz
mit Archivierung fortzufahren. Das Fenster ,,Select Test(s) To Be Archived” (Zu
archivierende Tests auswihlen) wird angezeigt. Siehe Abbildung 5-9.

[ Cloak IDs
[_] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)
Patient ID Semgia Mot User Result ‘ Assay status | gmOr o - ‘
[J |H112874895762R |SD142231 |A1 Detail User ERROR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted  |Error 01/08/19 12:41:13 [=
[ |H112874895762R |SD142231 J1A1 Detail User NEGATIVE ‘Xpert CDIFFICILE |Done oK 01/08/19 12:38:42
[0 |H351890382682T AHG656788 _‘K3 ) Detail User | HIV-1 DETECTE...IHIV-1 Quant U0 CE 1Done OK 01/08/19 15:47:13
[ |negative control |negative control K4 Detail User HIV-1 NOT DET... |HIV-1 QuantIUQO CE Done OK 01/08/19 15:45:43
[J |H351890386682R |FT343558 K2 Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE |Done OK 01/08/19 15:42:27
[ |H351890382682T |HG656788 A2 |Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE |Done OK 01/08/19 14:57:16
[0 |H353800386682R |FT343557 A3 |Administration .. [HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE |Done oK 01/08/19 14:55:27
[J 51890377714R |HA245614 Al Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE |Done Error 01/29/19 15:56:42
H351890377714R  HA245621 Al Detail User NO RESULT |Xpen CDIFFICILE Done Load Error 01/29/19 15:56:42
[J |H351875882682R |TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 QuantIUO CE |Aborted Error 02/16/19 14:57:38
[J |H351890382682R |TG478589 B2 |Administration ... HIV-1 NOT DET... |HIV-1 QuantIUO CE |Done OK 02/16/19 14:52:39
[J |H351890345682R |CR538763 B4 }Administration .[MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIFUSIVD  |Done OK 02/16/19 13:39:27
[J |H39590382682R  |KW630987 B3 !Administration .. MRSA NEGATIV... [Xpert SA Nasal Complet... Done OK 02/16/19 13:38:00
[0 |H351873382682R |GH487365 A3 ]Administration ...MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet... |Done OK 02/16/19 13:36:08
. [0 |H351898782682R TSRS43267 |A2 IAdministration ...MRSA POSITIVE... -Xpen SA Nasal Complet... EDone OK 02/16/19 13:34:19 |_|
1 linsa conn Niiacceaz lnn | FO—— " BN MCOATHL  [Vesd 04 Masal o n A An4c140 479007 |0
Select Deselect Select Deselect Select New
All All Highlighted Highlighted Archive
ok || cancel |

Abbildung 5-9. Fenster ,,Select Test(s) To Be Archived“ (Zu archivierende Tests auswahlen)

Zum Archivieren von Tests fiihren Sie Schritt 2 bis Schritt 7 des Verfahrens in Abschnitt
.. 5161, Archivieren der Tests aus. Wenn Sie die Archivierung abgeschlossen haben,
fahren Sie mit Kapitel . 54 fort.
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Hinweis

5.2.4 Anmelden bei laufender Software

Wenn ein anderer Benutzer im System angemeldet ist, muss dieser erst abgemeldet
werden, damit Sie sich anmelden konnen. So melden Sie sich bei laufender Software bei
der Software an: Klicken Sie im Menii User (Benutzer) auf Login (Anmelden). Siehe
Abbildung 5-10.

Geben Sie Thre Informationen in das Dialogfeld ,,Login* (Anmelden) ein (siche
Abbildung 5-4). Sie werden bei dem System angemeldet, und der andere Benutzer wird
automatisch abgemeldet.

Wenn Sie Ihr Passwort vergessen haben und ausgesperrt sind, konnen Sie lhren
Administrator verstandigen, um das Zuriicksetzen des Passworts zu beantragen. Die
Sicherheitsfunktion des Aussperrens sperrt Sie voriibergehend fiir eine bestimmte Zeit vom
System aus (je nach Einstellung durch den Administrator 15 bis 60 Minuten). Wenn Sie bei
lhrem Administrator das Zuriicksetzen des Passworts beantragen, kann das die Sperrdauer
reduzieren.

B Gen ® Dx System ‘ =|E= i‘\‘?-,l
D anagement Reports Setup Maintenance About UserDetaiIUser:

L Wi i~ e >®
Change Password @i I’ @ 1@
oaon -~ = S e @
Exit Check Status Stop Test View Results Define Assays
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
fana ‘ Assay ’ D Progress Status Test Time D ’ Mo User ‘ Result Assay | Status Status Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
Abbildung 5-10. Meni ,,User (Login)“ (Benutzer (Anmelden))
5-10 GeneXpert System Benutzerhandbuch
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5.2.5 Abmelden

So melden Sie sich bei der Software ab: Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System*
im Menii User (Benutzer) auf Lougout (Abmelden). Siehe Abbildung 5-11.

ﬁ Gene; ® Dx System . ‘ == %‘
User<"Data Management Reports Semp- Maintenance About - User Detail User]
Login ~~F| = ~ (D
Change% @ @ @' ® ﬂ\/ é lllll
Lo L ks e AT :
Exit Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules ; Tests Since Launch
MO | pssay | ST | progress | sas | Remamng | | Sample | Mot | yeor | pesut | Assay |saws| ETOr| Srt |
Al | Available A
A2 Available
A3 Available
A4 Available
Abbildung 5-11. Menii ,,Benutzer (Logout)“ (Benutzer (Abmelden))
Das Fenster ,,GeneXpert Dx System* zeigt User Logged Out (Benutzer abgemeldet) an.
Sie sollten sich abmelden, wenn Sie das System fiir einen ldngeren Zeitraum verlassen.
Durch Abmelden vermeiden Sie, dass die Software die Aktivitdten anderer Benutzer auf
IThrem Konto abspeichert.
Hinweis Wenn Sie sich wahrend eines laufenden Tests abmelden, schlieRt das System erst den Test ab und

speichert die Ergebnisse.
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5.3 Anderung Ihres Passworts

Wichtig Zur Wahrung der Systemsicherheit sollten die Benutzer ihr Passwort alle 90 Tage andern.

Hinweis Remote-Benutzer werden nicht aufgefordert, ihr Passwort zu andern.

Cepheid empfiehlt, dass die Benutzer ihr Passwort alle 90 Tage dndern, damit ihre
Identitit auf dem GeneXpert System geschiitzt ist. IThre Einrichtung stellt eventuell
zusitzliche Anforderungen fiir die Anderung von Passwortern. Befolgen Sie die
Passwort-Richtlinien Threr Einrichtung. So @ndern Sie lhr Passwort fiir die GeneXpert
Dx Software:

1. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System* im Ment User (Benutzer) auf
Change Password (Passwort dndern). Siche Abbildung 5-12. Das Dialogfeld
,Change Password“ (Passwort dandern) wird angezeigt (siche

Bild 5-13).

Sz

n Gen rt® Dx System ‘ = (= &
User Data Management Raports Semp‘Mﬂeﬁan;ei About - - - ) User Detail USelJi
Login v ” — -®
Change Password @i I’ ﬁ' -©®
i (S = @(‘ N
Exit Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Define Graphs Maintenance

Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Name Assay ’ D Progress Status ] Test Time D ‘ N User ‘ Result Assay ’ Status Status Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
Abbildung 5-12. Menii ,,User (Change Password)“ (Benutzer (Passwort @ndern))
5.12 GeneXpert System Benutzerhandbuch

D0OC022.53.80667 Rev. A Juni 2022



Betriebsanweisungen

Change Password i X

@ﬁ Current Password Ioo"" |

New Password eeccee |

Confirm New Password ["°°“| |

OK Cancel

Abbildung 5-13. Dialogfeld ,,Change Password“ (Passwort dndern)

2. Geben Sie Thr aktuelles Passwort in das Feld Current Password (Aktuelles Passwort)
ein.

3. Geben Sie in die Felder New Password (Neues Passwort) und Confirm New Password
(Neues Passwort bestitigen) Ihr neues Passwort ein (6 bis 10 Zeichen lang).

4. Klicken Sie zum Speichern der Anderung auf OK.
5. Nun wird ein Dialogfeld mit dem Hinweis angezeigt, dass das Passwort erfolgreich
gedandert wurde. Klicken Sie zum SchlieBen des Dialogfelds auf OK.

Wenn das Passwort nicht den Mindestanforderungen entspricht, wird ein Dialogfeld
mit den Anforderungen angezeigt. Klicken Sie auf OK, um zum Dialogfeld ,,Change
Password* (Passwort dndern) zuriickzukehren und um das Dialogfeld zu schlieflen.
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5.4

ﬁ(;ene)(pe t® Dx S

Verwendung des Systemfensters

Wenn Sie die GeneXpert Dx Software starten, wird das GeneXpert Dx Systemfenster
angezeigt. In Abbildung 5-14 wird ein Beispiel fiir das GeneXpert Dx Systemfenster
gezeigt.

Das Fenster in Abbildung 5-14 kann je nach Ihren Berechtigungen leicht abweichen.
Informationen zu Ihrem Benutzerprofil und Thren Berechtigungen erhalten Sie bei Ihrem
GeneXpert Systemadministrator.

Wenn Sie in der Meniileiste auf Check Status, View Results, Define Assays (Status
priifen, Ergebnisse anzeigen, Assays definieren) oder Maintenance (Wartung) klicken,
andert sich der Inhalt des Fensters und ein neues Menii wird in der Meniileiste angezeigt.
Wenn Sie zum Beispiel auf View Results (Ergebnisse anzeigen) klicken, ersetzt das
Fenster ,,View Results* (Ergebnisse anzeigen) den Inhalt des aktuellen Fensters.
AuBerdem wird in der Meniileiste das Meni ,,View Results“ (Ergebnisse anzeigen)
angezeigt, damit Sie auf die Funktionen fiir ,,View Results* (Ergebnisse anzeigen)
zugreifen kdnnen.

User Data Management Reports Setup Maintenance About User Administration Use

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules ! Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Moo ‘ Assay | D Progress ’ Status ’ TestTime D \ Narna ‘ User l Result | Assay ‘ Status‘ Status| Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
Abbildung 5-14. GeneXpert Dx Systemfenster
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5.5 Uberpriifung der Liste der verfiigbaren Assaydefini-
tionen

Uberpriifen Sie vor dem Start eines Diagnosetests, ob die Definition des gewiinschten
Assays bereits in der Software geladen ist. Gehen Sie dazu wie folgt vor:

1. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System* auf Define Assays (Assays
definieren). Das Fenster ,,Define Assays* (Assays definieren) wird angezeigt (siche
Bild 5-15).

2. Uberpriifen Sie in der Liste Assay (links im Fenster), ob die gewiinschte
Assaydefinition bereits vorhanden ist. Die Kartuschen funktionieren nicht mit
Assayversionen, die nicht mit den Barcode-Informationen der Kartusche
ubereinstimmen. Achten Sie darauf, stets die aktuellste Version der
Assaydefinitionsdatei zu verwenden.

3. Wenn der Assay nicht in der Liste aufgefiihrt ist, importieren Sie die
Assaydefinitionsdatei. Siehe Abschnitt 2.16.1.3, Importieren von Assaydefinitionen
von der DVD. Sie miissen iiber die Berechtigung fiir den Import von
Assaydefinitionen verfiigen. Wenn Sie nicht iiber diese Berechtigung nicht, setzen
Sie sich mit [hrem GeneXpert Systemadministrator in Verbindung.

Liste der verfiigbaren

B GeneXpert® Dx System - X
User DataManagement Reports Setup Maintenance DefipfAssays About User Scott Tucker

i ] = o
2y s ) ol 2 A It
] vdl ) e VA
Create Test C’.eck Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
e AssayName  SARS-CoV-2_Fiu_RSV_2 RUO
Yoo [ o Yy Version 1
SARS-CoV-2_Flu_RS\4 1
SARS-CoV-2 Flu_R 5 AssayType  Research Use Only
SARS-CoV-2_Flu_ 1
Xpert Xpress_SARS-C... 4 For Research Use Only. Notfor use in diagnostic procedures.
Xpert Xpress_SARS-C... 4 Assay Disclaimer
SARS-CoV-2_Flu_RSV. 2|
SARS-CoV-2_Flu_RSV... 1
Xpert Xpress_SARS-C... 4
Xpert Xpress SARS-Co... 2|
Last Modified Date 11/18/20 11:35:35
Cartridge Type Chambers
Name
Binding Reagent
Sample
Flu-RSV Lysis
Elution Reagent
MVP Wash
RT PCR Beads
New Delete Lot Import

~ G E @ @) N 10:51 AM =

1/1/2022

Abbildung 5-15. GeneXpert Dx System — Fenster ,,Define Assays“ (Assays definieren)
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5.6 Verwendung des Barcode-Scanners

Die Nutzung des tragbaren Scanners verlauft bei allen Scan-Vorgéangen wie zum Beispiel das
Hinweis Scannen der Proben-ID und des Kartuschen-Barcodes ahnlich. In diesem Abschnitt wird
beispielhaft das Scannen des Kartuschen-Barcodes beschrieben. Siehe Abbildung 5-16.

Befolgen Sie zum Scannen von Kartuschen-Barcodes die Anweisungen in diesem
Abschnitt.

1.  Scannen Sie den Barcode, indem Sie den Scanner etwa 20 bis 25 cm von dem
Barcode entfernt halten. In Abbildung 5-16 wird gezeigt, wie ein Kartuschen-
Barcode gescannt wird.

2. Wenn das Ziel richtig ausgerichtet ist, driicken Sie auf den Ausldser des Scanners.
Es erklingt horbar ein Piepton.

Wenn der Barcode auf der Kartusche beschadigt oder verschmiert ist und nicht gescannt werden
kann, lassen Sie die Kartusche aus und verstandigen Sie den Kundendienst von Hach, um ggf. eine

Hinwels Ersatzkartusche anzufordern. Wenn der Barcode-Scanner beschadigt ist, fehlt oder nicht korrekt
konfiguriert ist, verstandigen Sie den Kundendienst von Hach.
Scanner \
Abbildung 5-16. Scannen eines Kartuschen-Barcodes
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5.7 Erstellen eines Tests

Vorsicht

Die Informationen, die Sie in dem Dialogfeld ,,Create Test“ (Test erstellen) bereitstellen,
werden beim Start des Tests automatisch gespeichert. Wenn Sie das Dialogfeld ,,Create
Test“ (Test erstellen) vor dem Start des Tests schlieBen, gehen alle Informationen verloren.

Durch Scannen der Proben-ID und des Kartuschenetiketts werden Eingabefehler vermieden.

Hinweis AuRerdem tragt dies dazu bei, dass die Proben-ID und die Testergebnisse korrekt miteinander
verknipft werden. Wenn die Optionen zum Scannen des Barcodes nicht eingeschaltet sind, konnen
die Proben-ID und die Assayinformationen manuell eingegeben werden.

Wichti Folgende Symbole konnen fiir die Proben-ID, andere Probentypen und Hinweise nicht
g verwendet werden: | @ A~ \ & /:*?"<>'S% !;()-

Bei Erstellung eines Tests wird ein Eintrag iiber die Verarbeitung einer Probe erstellt. Zu
dem Eintrag gehoren Sample ID (Proben-ID), Kartuscheninformationen,
Assayinformationen, Modul-ID des Geréts und Testtyp.

So erstellen Sie einen Test:
1. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System* in der Meniileiste auf Create Test

(Test erstellen). Das Dialogfeld ,,Scan Sample ID* (Proben-ID scannen) wird
angezeigt. Siehe Abbildung 5-17.

User Administration Use

start ||
Narne sample D | Date

B1 ;
B2 Name Version
B3 Select Assay I <None> - ‘
8 Select Module | Scan Sample ID Barcode X

Reagent Lot ID SN

Please scan sample ID barcode.
Test Type | Specimen
Sample Type i
Notes
Manual Entry | ’ Cancel

g 2 Scan Cartridge Barcode J ‘ Cancel J
Messages:

Launched GeneXpert® Dx System at 03/22/22 14:00:16
Version 6.4

Module B1: Performing Self-Test at 03/22/22 14:00:16
Module B2: Performing Self-Test at 03/22/22 14:00:17
Module B3: Performing Self-Test at 03/22/22 14:00:18
Module B4: Performing Self-Test at 03/22/22 14:00:18

Abbildung 5-17. Fenster ,,Create Test" (Test erstellen) und Dialogfeld ,,Scan Sample ID Barcode* (Pro-
ben-ID-Barcode scannen)
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Abbi

=

| user DataManagement Reports Setup Maintenance About

User Administration User

Version

Manual Sample ID Barcode Entry

Sample ID Barcode  |SA123454]

I OK

|

Cancel ‘

Module
Name Sample ID [
B1
52 Name
B3 Select Assay ‘<None>
B4
Select Module v
Reagent LotID |
TestType | Specimen
Sample Type
Notes

[ Scan Cartridge Barcode I

‘ Cancel |

Idung 5-18. Fenster ,,Create Test“ (Test erstellen) und Dialogfeld,,Manual Sample ID Barcode*“

(Manueller Proben-ID-Barcode)

2. Scannen Sie den Barcode der Proben-ID mit dem mitgelieferten Barcode-Scanner.
Siehe Kapitel . 56. Das Dialogfeld ,,Scan Cartridge Barcode* (Kartuschen-Barcode
scannen) wird angezeigt. Siche Abbildung 5-19.

Zur manuellen Barcode-Eingabe der Proben-ID klicken Sie auf die Schaltflache
Manual Entry (Manuelle Eingabe). Das Dialogfeld ,,Manual Sample ID Barcode
Entry* (Manuelle Eingabe des Proben-ID-Barcodes® wird angezeigt. Geben Sie den

Proben-ID-Barcode im Feld Sample ID Barcode (Proben-ID-Barcode) ein, und
klicken Sie auf OK.

(=

| User Data Management Reports Setup Maintenance About

Version

User Administration User

Start
Date

r Manual Entry I ‘ Cancel

Module
Name Sample ID [SA123456
B1
B2 Name
B3 Select Assay | <None>
84 select Module B8 Scan Cartridge Barcode
Reagent Lot ID
Please scan cartridge barcode.
TestType | Specimen 4
Sample Type NG I
Notes
(= |

‘ Scan Cartridge Barcode |

‘ Cancel ]

Abbildung 5-19. Dialogfeld ,,Scan Cartridge Barcode“ (Kartuschen-Barcode scannen)
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3. Scannen Sie den Kartuschen-Barcode mit dem mitgelieferten Barcode-Scanner.
Siehe Kapitel . 56. Das Dialogfeld ,,Create Test* (Test erstellen) wird, wie in
Abbildung 5-21 dargestellt, angezeigt. Beachten Sie, dass die Software im Fenster
,Create Test™ (Test erstellen) die erforderlichen Informationen automatisch ausfiillt.

Zur manuellen Eingabe des Kartuschen-Barcodes klicken Sie auf die Schaltfliche
Manual Entry (Manuelle Eingabe). Das Dialogfeld ,,Manual Cartridge Barcode
Entry* (Manuelle Eingabe des Kartuschen-Barcodes) wird angezeigt. Geben Sie den
Kartuschen-Barcode im Feld Cartridge Barcode (Kartuschen-Barcode) ein, und
klicken Sie auf OK.

Assay

Reagenzcharge Ablaufdatum

Kartuschen-Barcode
(Alle Nummern,
einschlieBlich der

artuschen-Seriennummer

Abbildung 5-20. GeneXpert Kartusche

Geben Sie die Kartuscheninformationen korrekt ein. Diese Informationen erscheinen auf

Wichtig allen Ergebnisberichten.

Achten Sie darauf, die gleiche Kartusche fiir einen Test zu verwenden, um die Genauigkeit
Wichtig der Testergebnisse sicherzustellen. (Wechseln oder ersetzen Sie keine Kartuschen,
nachdem der Scanvorgang oder andere Vorbereitungsschritte begonnen haben).

Wenn Sie in dem Dropdown-Menii mehrere Assays sehen, wahlen Sie den gewiinschten

Wichtig Assay aus.
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B Create Test \ X
sample ID ||SA123456 [
Name Version
Select Assay | SARS-CoV-2_Flu_RSV plus RUO 1 v
Select Module |B3 v
Reagent Lot ID* Expiration Date* Cartridge S/N*
TestType | Specimen |
Sample Type | Other v ‘ Other Type \
Notes
| Start Test | I Scan Cartridge Barcode j ‘ Cancel ‘

Abbildung 5-21. Dialogfeld ,,Create Test“ (Test erstellen) mit markiertem Feld ,,.Sample ID“ (Proben-ID)

C. Postal Code (Postleitzah): Geben Sie die Postleitzahl ein (das Feld kann leer
gelassen werden). Die GeneXpert Dx Software iiberpriift die Richtigkeit der
Postleitzahl nicht. In den Vereinigten Staaten wird die Postleitzahl als ,,Zip
Code* bezeichnet.

4. (Optional) Wihlen Sie in der Liste Select Module (Modul auswéhlen) ein
verfiigbares Gerdtemodul aus. Die Software zeigt standardmifBig das am wenigsten
verwendete Modul an.

Nur Module mit einer ordnungsgeméfien Kalibrierung, die nicht mit der
Durchfiihrung eines anderen Tests beschiftigt sind, konnen ausgewahlt werden. Sie
konnen das gewidhlte Modul durch Klicken auf die Dropdown-Liste dndern.

5.  Wihlen Sie den Test Type (Testtyp) aus (Sample (Probe) oder External Controls
(Externe Kontrollen)).

6. Geben Sie eventuelle zusitzliche Informationen liber den Test in das Feld Notes
(Hinweise) ein.

Der Cepheid Barcode-Scanner wurde fiir die Verwendung mit Codabar, Code 128a,

Hinwels Code 128b, Code 128c oder Interleave 2-aus-5-Barcode-Symbologie qualifiziert.

Fir Kunden, die eine Interleave 2-aus-5-Barcode-Symbologie verwenden méchten, ist zu
beachten, dass aufgrund des Aufbaus der 2-aus-5-Symbologie eine Scanzeile, die lediglich

Vorsicht einen Teil des Codes abdeckt, als vollstandiger Scan interpretiert werden kénnte, sodass
weniger Daten ausgelesen werden, als in dem Barcode verschliisselt sind. Um dies zu
vermeiden, wihlen Sie fiir Interleave 2-von-5-Anwendungen eine bestimmte Lénge
(Interleave 2-aus-5 — Eine diskrete Lange). Rufen Sie den Kundendienst von Hach an, sollten
Sie Unterstiitzung benoétigen. Die Kontaktinformationen finden Sie im Vorwort in Abschnitt
Technische Unterstiitzung .
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Vergewissern Sie sich, dass Sie die korrekte Proben-ID einscannen oder eingeben. Die
Vorsicht Proben-ID ist mit den Testergebnissen verbunden und wird im Fenster ,,View Results*
(Ergebnisse anzeigen) und in allen Berichten angegeben.

Folgende Symbole kdnnen fiir die Proben-ID nicht verwendet werden: | @ A~ \ & /:*?"<
>'$%!;()-

5.8 Einlegen einer Kartusche in ein Geratemodul

Laden Sie keine GeneXpert Kartusche, die nach dem Offnen ihres Deckels heruntergefallen

Vorsicht ist oder geschiittelt wurde. Wenn die Kartusche nach ihrem Offnen herunterfillt oder
geschiittelt wird, kann dies zu ungiiltigen Ergebnissen fiihren. Verbogene oder gebrochene
Reaktionsgldser konnen ebenfalls zu ungiiltigen Ergebnissen fiihren. Gebrauchte
Kartuschen diirfen nicht wiederverwendet werden.

Vorsicht

Greifen Sie die Kartusche immer an ihrem Gehause. Greifen Sie die Kartusche nicht an dem
hervorstehenden Reaktionsglas (siehe Abbildung 5-22).

Geha
Reaktionsglas

Abbildung 5-22. Kartusche mit Gehduse und Reaktionsglas

In diesem Abschnitt wird davon ausgegangen, dass Sie die Probe und die Reagenzien in
die GeneXpert Kartusche gegeben haben. Weitere Anweisungen finden Sie in der
assayspezifischen Packungsbeilage bzw. in dem Kennzeichnungsdokument der
Qualitatskontrolle.

5.9 Starten des Tests

Vorsicht
— Fiihren Sie wahrend der Durchfiihrung eines Tests keine andere Software aus. Eine
' eventuelle Nichteinhaltung kann sich auf den Testvorgang auswirken und zu dem Verlust
- von Daten fiihren.

GeneXpert System Benutzerhandbuch

5-21
D0C022.53.80667 Rev. A Juni 2022



Betriebsanweisungen

Hinweis

Wenn Sie sich wahrend eines laufenden Tests abmelden, schlieRt das System zunachst den Test

ab und speichert die Ergebnisse.

So starten Sie denTests:

1.

Klicken Sie in dem Dialogfeld ,,Create Test* (Test erstellen) (siche Abbildung 5-23),
auf Start Test (Test starten). Die Software fordert Sie zur Eingabe Thres Passworts
auf (wenn zum Starten eines Tests ein Passwort erforderlich ist).

Hinweis

Wenn Ihr Benutzername nicht angezeigt wird, geben Sie Ihren Benutzernamen und |hr Passwort
ein.

PatientID |H112874895762R \

ID [sD142231 |

PatientID2 [1234567 |

LastName |[Patient Last Name 1 | FirstName |Patient First Name 1 |
Date of Birth WD Postal Code [10001—
Gender |Male v Ethnicity | White |
Name Version

Select Assay ,x;;en.c. difficile G2 2 v‘
Select Module |A2 v
Reagent Lot ID* Expiration Date* Cartridge S/IN*

Test Type [Specimen 'J

Sample Type [Other " Other Type |

Notes

\Stﬂrﬂesl | | scancartridgeBarcode | | cancel |

Abbildung 5-23. Dialogfeld ,,Create Test“ (Test erstellen), bereit fir ,,Start Test” (Test starten)

2.

Geben Sie Ihr Passwort ein, und klicken Sie auf OK. In dem Fenster ,,Check Status‘
(Status priifen) wechselt der Fortschritt des Gerdtemoduls auf Waiting (Warten). Die
griine Leuchte iiber der Klappe des Gerdtemoduls blinkt auf.

Offnen Sie die Klappe des Geritemoduls unter der griin blinkenden Leuchte.

Setzen Sie die Kartusche unten in das Modulfach. Siehe Abbildung 5-24. Die
Kartusche muss mit dem Etikett nach auB3en zeigen. Achten Sie darauf, dass die
Kartusche eben unten hinten im Modulfach sitzt.

SchlieBen Sie die Klappe des Gerdtemoduls vollstidndig. Die Klappe rastet ein und
die griine Leuchte hort auf zu blinken und leuchtet kontinuierlich. Der Test startet.

5-22
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Abbildung 5-24. GeneXpert Kartusche hinten unten im Modulfach

In den ersten Minuten nach Beginn des Tests bewegt das System den Kartuscheninhalt,
um die Reagenzkiigelchen wieder zu befeuchten. Das System fiihrt aulerdem eine
Sondenpriifung durch, um festzustellen, ob das Reagenzmaterial korrekt rekonstituiert ist
und ob die Sonden im Reagenzmaterial sind.

. Wenn die Sondenpriifung fehlschligt, wird der Test abgebrochen. Sie konnen die
Fehlermeldung priifen, um die Ursache fiir das Fehlschlagen der Sondenpriifung zu
ermitteln. Siehe Abschnitt 9.19.2, Fehlermeldungen.

. Wenn die Sondenpriifung erfolgreich abgeschlossen wurde, wird mit dem Test
fortgefahren.

Wenn der Test abgeschlossen ist, wird die Klappe des Gerdtemoduls entriegelt und die
griine Leuchte geht aus. In dem Fenster ,,GeneXpert Dx System® wird in der Spalte
Progress (Fortschritt) im Bereich Module (Module), dass das Modul verfiigbar ist.
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5.10 Uberwachung des Testverfahrens

Sie konnen das Testverfahren bzw. andere Statusindikatoren in den folgenden Bereichen
des Fensters ,,GeneXpert Dx System* {iberwachen. Siehe Bild 5-25:

. Modules (Module): Zeigt die verwendete Moduldefinition, die Proben-ID, den
Fortschritt oder die Phase des Tests (3/45 bedeutet z.B., dass sich der Test im dritten
PCR-Zyklus von 45 Zyklen befindet), den Status der Testphase und die Restdauer
bis zum Abschluss des Tests. Wenn die Spalte Status einen Error (Fehler) oder eine
Warning (Warnung) anzeigt, suchen Sie im Fensterbereich Messages (Meldungen)
nach einer Beschreibung des Problems.

. Messages (Meldungen): Zeigt das Datum und die Uhrzeit, zu der Sie die Software
gestartet haben, die Versionsnummer der Software und eventuelle Fehlermeldungen,
die seit dem Start der Software aufgetreten sind.

Den Teststatus im Modulbereich

B8 GeneXpert® Dx System . (m] X

User Data Management Reports Setup Maintenance About User Administration User

Create Test Check Status Stop Text View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Téyta since Launch

Module Sample Remaining |- Sample Mod Error Start =
Nama ’ Assay [ D Progress | Status TestTime D N [ User ‘ Restilt ‘ Assay ‘ Status | oo Date

B1 Available SA123456 B3 Administrat..NO RESULT |SARS-CoV-...|Loading OK 03/22/22 14:48...

B2 Available E

SARS-Co... |SA123456 Loading OK -
B4 Available

av

Abbildung 5-25. GeneXpert Dx Systemfenster, Anzeige des Status einer laufenden Analyse

Wenn ein Test lauft, wird in der Spalte Result (Ergebnis) NO RESULT (KEIN
ERGEBNIS) angezeigt.

Auf der rechten Seite des Bildschirms werden unter Tests Since Launch (Tests seit dem
Hinweis Programmstart) die seit dem letzten Start der GeneXpert Dx Software durchgefiihrten Tests
angezeigt.
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5.11 Anhalten eines laufenden Tests

Vorsicht Wenn Sie einen laufenden Test anhalten, unterbricht das System die Tatigkeiten zur

Probenverarbeitung und beendet die Datenerfassung. Die Kartusche kann nicht
wiederverwendet werden.

Klicken Sie zum Anhalten des aktuell laufenden Tests im Fenster ,,GeneXpert Dx
System® in der Meniileiste auf Stop Test (Test anhalten). Das Dialogfeld ,,Stop Test*
(Test anhalten) wird angezeigt. Siehe Bild 5-26. Zum Fortfahren konnen Sie eine der
folgenden Optionen wéhlen:

. Stop Individual Tests (Einzelne Tests anhalten): Wihlen Sie die Tests, die Sie
anhalten moéchten, und klicken Sie dann auf Stop (Anhalten). Das
Bestitigungsdialogfeld wird angezeigt. Klicken Sie zum Bestétigen auf Yes (Ja)
oder zum Abbrechen auf No (Nein).

. Stop All Tests in Progress (Alle laufenden Tests anhalten): Klicken Sie Select
Running (Laufende auswihlen), um alle derzeit laufenden Tests auszuwihlen, und
klicken Sie dann auf Stop (Anhalten). Das Bestitigungsdialogfeld wird angezeigt.
Klicken Sie zum Bestétigen auf Yes (Ja) oder zum Abbrechen auf No (Nein).

. Klicken Sie zum Aufheben der Auswahl aller gewahlten Tests auf Deselect All(Alle
abwiihlen).

. Klicken Sie zum SchlieBen des Dialogfelds ,,Stop Test* (Test anhalten) auf Cancel

(Abbrechen).
T— - —
B Stop Test -
Modules
Module Sample Remaining
e / Assay D Progress Status Test Time
[v] AA1 ‘Xpert CDIFFICILE hSD142231 | Loadingh OK‘ -
Select Running Deaiact
All

| stop || cance |

Abbildung 5-26. Dialogfeld ,,Stop Test“ (Test anhalten)
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5.12

Wichtig

5.12.1

Hinweis

Wichtig

Anzeigen der Testergebnisse

Um sicherzustellen, dass alle Daten korrekt angezeigt werden, miissen die Berichte in der
gleichen Sprache erstellt werden, die auch fiir die Erfassung der Testergebnisse verwendet
wurde.

Sie konnen sich die Testergebnisse im Fenster ,,View Results* (Ergebnisse anzeigen)
anzeigen lassen. Siehe

Abschnitt 5121, Anzeigen der Testergebnisse. Die Funktionen im Fenster ,,View Results
(Ergebnisse anzeigen) fallen je nach Benutzertyp unterschiedlich aus:

13

. Einfache Benutzer (siehe Abschnitt 5122, Ansicht fiir einfache Benutzer)

. Detailbenutzer und der Administrator (siche Abschnitt 5123, Ansicht fiir
Detailbenutzer und Administrator)

Anzeigen der Testergebnisse

So wihlen Sie die anzuzeigenden Testergebnisse aus:

1. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System‘ in der Meniileiste auf View Results
(Ergebnisse anzeigen). Das Fenster ,,View Results“ (Ergebnisse anzeigen) wird
angezeigt. Siehe Bild 5-27.

Im Fenster ,View Results” (Ergebnisse anzeigen) werden je nach Benutzertyp unterschiedliche
Funktionen angezeigt. In Abschnitt 5122, Ansicht fiir einfache Benutzer wird das Fenster ,View
Results* (Ergebnisse anzeigen) fur einfache Benutzer beschrieben. In Abschnitt 5123, Ansicht fir
Detailbenutzer und Administrator wird das Fenster ,View Results” (Ergebnisse anzeigen) fur
Detailbenutzer und Administratoren beschrieben. In Abbildung 5-27 ist ein Fenster ,View Results®
(Ergebnisse anzeigen) fir Detailbenutzer und Administratoren abgebildet.

Klicken Sie zum Auswihlen eines Tests auf View Test (Test anzeigen). Das
Dialogfeld ,,Select Test to be Viewed (Anzuzeigenden Test auswihlen) wird
angezeigt. Siche Abbildung 5-28.

2. Waihlen Sie den anzuzeigenden Test aus. Durch Klicken auf die Kopfzeile einer
Spalte konnen Sie die Liste der Tests nach Spalte sortieren.

3. Klicken Sie auf OK. Die Ergebnisse des ausgewahlten Tests werden in dem Fenster
,»View Results* (Ergebnisse anzeigen) angezeigt.

Unter Umsténden wird nur ein Teil der Ergebnisdaten in der Spalte Result (Ergebnis) des
Dialogfelds ,,Select Test to be Viewed“ (Anzuzeigende Tests auswidhlen) angezeigt. Zum
Anzeigen der Ergebnisinformation bewegen Sie den Mauszeiger iiber die Spalte Result
(Ergebnis).

5-26
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-
n GeneXpert® Dx System

= | B s

Create Test

Check Status Stop Test

Patient ID )

View Results About

View Results

4 TestResult

User Detail Use!

-®

Define Assays Maintenance

Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Test Result NOTD ED;
NOT DETECTED

[For In Vitro Diagnostic Use Only.

[H351890559777R 1| IResult View
Primary Curve
sample ID |
I'r2537890 l
Assay Xpert CT_NG
Version 3
rest e [Specmen ]
Sample Type | Other v
Other Sample Type
l || —
Notes Views N
Result View
\Primary Curve

Upload Status NA
Module Name A4
Reagent Lot ID* 05814
Start Time 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20
Status Done
User Detail User

400

300

200

Fluorescence

100

Legend
[vi /] €T1; Primary
[vi [ /] NG2; Primary
b [vi | NG4; Primary
[vi|/| SAC; Primary
/ [vi [ | SPC; Primary

1»

(|

Abbildung 5-27. GeneXpert Dx Fenster ,,View Results“ (Ergebnisse anzeigen) (Anischt fiir Detailbenut-
zer und Administrator)

I Export H Report H Upload Test |

X

Select Test To »

‘i ul Jd | .

Patient ID Sa:r[l’ple I:‘(::Le User Result Assay Status :‘:&; f)?(: Y7
H351890377714R HA245614 A1 Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Done Error 04/16/19 15:56:42 =
H351875882682R |TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Aborted Error 03/16/19 14:57:38
H351890382682R |TG478589 B2 Administration ... [HIV-1 NOT DET... HIV-1 Quant IUO CE Done OK 03/16/19 14:52:39
H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DET... [Xpert MTB-RIFUSIVD |Done OK 03/16/19 13:39:27
H39590382682R |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATI... (Xpert SANasal Compl... [Done OK 03/16/19 13:38:00
H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATI... [Xpert SANasal Compl... Done OK 03/16/19 13:36:08
H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIV... [ Xpert SA Nasal Compl... Done OK 03/16/19 13:34:19
H351890382682R |DU155637 B2 Administration ... MRSA NEGATI... [Xpert SA Nasal Compl... Done OK 03/16/19 13:32:37
H351890382682W RL986632 Ad Detail User MRSA POSITIV... |Xpert SA Nasal Compl... [Done OK 03/16/19 17:33:44
H351877782682Y |GK563895 B1 Detail User ERROR Xpert MTB-RIF US IVD  |Aborted Error 03/16/19 17:32:28

| H356129382682R |TF277659 B4 Detail User MTB NOT DET... |Xpert MTB-RIFUSIVD |Done OK 03/16/19 17:31:20
H351855982682R |UJ690762 B3 Detail User FIl HETEROZY... |XpertFll & FV Combo |Done OK 03/16/19 17:29:35
H351890596082R |UJ787933 A3 Detail User FIl NORMAL;FV... | Xpert Fll & FV Combo  Done OK 03/16/19 17:28:47
H351885382682R |HN237945 A2 Detail User FIl HOMOZYGO... Xpert Fll & FV Combo  |Done OK 03/16/19 17:27:55
H351890559682R |RL439664 B2 Detail User CT DETECTED... Xpert CT_NG Done OK 03/16/19 17:15:06
H351890386681R ‘FT343556 A2 Basic User HIV-1 DETECT... |HIV-1 Quant IUO CE Done OK 02/16/19 14:55:36
H351890386682R |HG656788 A3 Basic User HIV-1 DETECT... |HIV-1 Quant IUO CE Done OK 01/30/19 14:56:30
H351827299378R |UH489831 C3 Administration ... NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done OK 01/30/19 17:05:51

#H351890559777R |TZ637890 A4 Detail User CT NOT DETE... Xpert CT_NG Done OK 01/30/19 17:41:03

/|H0568890559682R |HA233987 A3 Detail User CT DETECTED... Xpert CT_NG Done OK 01/30/19 17:39:54

I{H351890550098R |HA245654 A1 Detail User CT NOT DETE... |Xpert CT_NG Done OK 01/30/19 17:38:57

OK Cancel

Abbildung 5-28. Dialogfeld ,,Select Test to be Viewed“ (Anzuzeigenden Test auswahlen)
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5.12.2 Ansicht fur einfache Benutzer

Abbildung 5-29 zeigt das Fenster ,,View Results* (Ergebnisse anzeigen) fiir einfache
Benutzer. Das Fenster enthilt drei Registerkarten: Results (Ergebnisse), Errors (Fehler)
und Support.

5.12.2.1 Registerkarte ,Results” (Ergebnisse)

Die Registerkarte Results (Ergebnisse) zeigt folgende Testinformationen an (siche
Abbildung 5-29):

B GeneXpert® Dx System | = |5 e
[User Data Management Reports Setup_ Mai?enance View Resultsi AbouT - User Basic Use
T ey
NI g M
‘ﬁ. n - Se NS ‘ O
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Results | Errors | Support |
Patient ID [H351890550098R \
Sample ID HA245654 |
Assay Xpert CT_NG Version 3
(TTM|CTNOT DETECTED;) E
ING DETECTED _| -
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Abbildung 5-29. GeneXpert Dx Fenster ,,View Results“ (Ergebnisse anzeigen) — Registerkarte
»Results*“ (Ergebnisse) (Ansicht fiir einfache Benutzer)

Bearbeitbare Felder werden vor einem weif3en Hintergrund gezeigt. Nicht bearbeitbare Felder

Hinweis haben einen grauen Hintergrund.
. Sample ID (Proben-ID): Dieses Feld kann vom Benutzer bearbeitet werden.
. Assay: Name des Assays. Dieses Feld kann nicht bearbeitet werden.
. Version: Die Versionsnummer des Assays. Dieses Feld kann nicht bearbeitet werden.
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. Result (Ergebnis): Die Testergebnisse aus dem Fenster ,,View Results* (Ergebnisse
anzeigen) flir einfache Benutzer werden erweitert, sodass bei mehrzeiligen
Ergebnissen alle Zeilen angezeigt werden, um die maximale Anzahl an Ergebnissen
von Organismen-, Genotypisierungs- oder %-Verhiltnis-Tests zu unterstiitzen. Wenn
die Erweiterung so umfangreich ausfillt, dass keine weiteren Informationen in das
Fenster passen, ermoglicht eine Scroll-Leiste das Anzeigen weiterer Daten. Das
Ergebnis kann nicht bearbeitet werden.

. User (Benutzer): Dieses Feld zeigt den Namen des Systembedieners an, der den Test
durchgefiihrt hat. Es kann nicht bearbeitet werden.

. Sample Type (Probentyp): Dieses Feld kann iiber die Dropdown-Liste mit den
verschiedenen Assayspezifischen Probentypen bearbeitet werden.

. Other Sample Type (Anderer Probentyp): Das Feld Other Sample Type (Anderer
Probentyp) gibt Text wieder, der wiahrend der Testerstellung oder bei der
Bearbeitung eines Tests eingegeben wurde. Das Feld kann bearbeitet werden, wenn
als Sample Type (Probentyp) Other (Anderer) gewahlt wurde; anderenfalls ldsst sich
das Feld nicht bearbeiten.

. Notes (Hinweise): Dieses Feld zeigt alle Hinweise an, die bei Erstellung des Tests
eingegeben wurden. Wenn zusitzliche Hinweise erforderlich sind, fiigen Sie dem
Hinweis Informationen hinzu oder édndern Sie sie.

. Start Time (Startzeit): Dieses nicht bearbeitbare Feld gibt Datum und Uhrzeit wieder,
an dem der Test begann.

. End Time (Endzeit): Dieses nicht bearbeitbare Feld gibt Datum und Uhrzeit wieder,
an dem der Test endete.

. Status: Der Betriebsstatus des Tests wid in diesem nicht bearbeitbaren Feld
angezeigt. Es zeigtDone (Fertig) an, wenn der Test abgeschlossen ist. Es kann auch
RUNNING (LAUFT) anzeigen, wenn der Test noch nicht abgeschlossen ist oder
INCOMPLETE (UNVOLLSTANDIG), wenn bei der Durchfiihrung des Tests
Probleme aufgetreten sind.

. Upload Status (Status hochlade): Dieses Feld wird nicht angezeigt, wenn die Host-
Kommunikation nicht aktiviert ist.

. Disclaimer (Haftungsausschluss): Dieser nicht bearbeitbare Text fiir den
Haftungsausschluss wird je nach Assay und Ergebnis angezeigt, sobald das
Testergebnis verfligbar ist.

Einige Felder kdnnen bearbeitet werden, wenn der Systemadministrator die
Konfiguration der Systembenutzertypen so konfiguriert hat, dass einfache Benutzer
Testdetails bearbeiten konnen. So bearbeiten Sie diese Felder:

1.  Platzieren Sie den Mauszeiger in den gewiinschten Feldern, und bearbeiten Sie die
Felder nach Bedarf.

2. Driicken Sie die Schaltfliche Save Changes (Anderungen speichern). Das
Dialogfeld ,,Save* (Speichern) wird angezeigt.
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3. Priifen Sie, ob das Optionsfeld Save Test (Test speichern) aktiviert ist.

4.  Driicken Sie zum Speichern der Anderungen die Schaltfliche Yes (Ja). Durch
Driicken der Schaltfliche Cancel (Abbrechen) gehen Sie zuriick zum Fenster ,,View
Results (Ergebnisse anzeigen), wo die eingegebenen Anderungen angezeigt
werden. Durch Driicken der Schaltfliche No (Nein) gehen Sie zuriick zum Fenster
,,View Results* (Ergebnisse anzeigen), und die eingegebenen Anderungen werden
verworfen.
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5.12.2.2 Registerkarte ,,Errors“ (Fehler)

Die Registerkarte Errors (Fehler) listet die wihrend des Testvorgangs aufgetretenen
Fehler auf und stellt folgende Informationen bereit (siche Bild 5-30).

m GeneXpert® Dx System | = (=] &
: User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Basic User
T o T >
Y @ @! 1o h 5 S
‘ﬁ. ‘ L = S @
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
("Results | Errors || Support |
# ] Description I Detail I Time
1/0Operation terminated Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12/09/20 09:57:34
oot | oot ||_oponaren |

Abbildung 5-30. GeneXpert Dx Fenster ,,View Results“ (Ergebnisse anzeigen) — Registerkarte ,,Errors“
(Fehler) (Ansicht fiir einfache Benutzer)

. #: Die Nummer der Sequenz, in der die Fehler wiahrend des Tests aufgetreten sind.
Kann nicht durch den Benutzer bearbeitet werden.

. Description (Beschreibung): Hier wird eine Beschreibung des Fehlertyps angezeigt.
Kann nicht durch den Benutzer bearbeitet werden.

. Detail: Es werden weitere Informationen iiber den Fehler bereitgestellt (z.B. Error
2002: Could not find calibration...... (Fehler 2002: Kalibrierung nicht gefunden......)).
Kann nicht durch den Benutzer bearbeitet werden.

. Time (Uhrzeit): Die Uhrzeit, zu der der Fehler aufgetreten ist. Kann nicht durch den
Benutzer bearbeitet werden.

Eine Beschreibung der Fehlermeldungen und deren moglichen Ursachen und Losungen
finden Sie in Abschnitt 9.19.2, Fehlermeldungen.
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Wenn wihrend des Tests keine Fehler auftreten, zeigt die Registerkarte Errors (Fehler)
eine leere Tabelle an.
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5.12.2.3 Registerkarte ,,.Support”
Die Registerkarte Support zeigt folgende Testinformationen an (siehe Bild 5-31):

n GeneXpert® Dx System ‘ == ii?-

:User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

User Basic User]

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

("Results | Errors | Support |

Assay Type In Vitro Diagnostic

Test Type | Specimen e
Reagent Lot ID* 05814
Expiration Date* 11/19/20
Cartridge S/IN* 425669558
Error Status OK
S/W Version 6.4
Module Name A1
Instrument S/IN 702162
Module S/N 629995

[ Export H Report H Upload Test {

Abbildung 5-31. GeneXpert Dx Fenster ,,View Results“ (Ergebnisse anzeigen) — Registerkarte ,,Sup-
port“ (Ansicht fiir einfache Benutzer)

. Assay Type (Assaytyp): Dieses Feld kann nicht bearbeitet werden und zeigt den
durchgefiihrten Diagnosetesttyp an. Bei den meisten Tests zeigt es Diagnostic
(Diagnose) an.

. Test Type (Testtyp): Dieses bearbeitbare Feld zeigt den durchgefiihrten Testtyp an.
Die Dropdown-Liste kann entweder auf Specimen (Probe) oder auf verschiedene
Typen externer Kontrollen eingestellt werden.

. Reagent Lot ID (Reagenzchargen-ID): Dieses Feld zeigt die Reagenzchargen-ID an.
Wenn das Feld mit einem Sternchen (*) versehen ist, wurde die Reagenzchargen-ID
von der Kartusche eingescannt. Es kann nicht bearbeitet werden, wenn der
zugehorige Assay ein werkseitiger Assay ist, der chargenspezifische Parameter
erfordert, oder wenn der Kartuschen-Barcode eingescannt ist.

. Expiration Date (Ablaufdatum): Dieses nicht bearbeitbare Feld zeigt das
Ablaufdatum der Kartusche an. Wenn das Feld mit einem Sternchen (*) versehen ist,
wurde das Ablaufdatum der Kartusche von der Kartusche eingescannt.
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Hinweis

5.12.3

. Cartridge S/IN (Kartuschen-Seriennummer): Dieses nicht bearbeitbare Feld zeigt die
Seriennummer der Kartusche an. Wenn das Feld mit einem Sternchen (*) versehen
ist, wurde die Seriennummer der Kartusche von der Kartusche eingescannt.

. Error Status (Fehlerstatus): Dieses nicht bearbeitbare Feld gibt an, ob wahrend des
Testlaufs Fehler aufgetreten sind. Wenn keine Fehler aufgetreten sind, wird dies mit
OK angegeben. Wenn wihrend des Testlaufs ein Fehler aufgetreten ist, lautet der
Fehlerstatus Error (Fehler).

. S/W Version (Softwareversion): Dieses nicht bearbeitbare Feld zeigt an, welche
Softwareversion zum Zeitpunkt des Testlaufs auf dem System installiert war.

. Module Name (Modulname): Dieses nicht bearbeitbare Feld zeigt den Namen des
Moduls an, in dem der Test durchgefiihrt wurde (z.B. A1).

. Instrument SIN (Geriteseriennummer): Dieses nicht bearbeitbare Feld zeigt die
Seriennummer des Gerits an, auf dem der Test durchgefiihrt wurde.

. Module S/N (Modulseriennummer): Dieses nicht bearbeitbare Feld zeigt die
Seriennummer des Moduls an, in dem der Test durchgefiihrt wurde.

Kann bearbeitet werden, wenn der Systemadministrator die Konfiguration der
Systembenutzertypen so konfiguriert hat, dass einfache Benutzer Testdetails bearbeiten
konnen. So bearbeiten Sie dieses Feld:

1. Klicken Sie das Dropdown-Menii fiir das Feld ,,Test Type* (Testtyp) an, und wahlen
Sie den gewiinschten Testtyp aus.

2. Driicken Sie die Schaltfliche Save Changes (Anderungen speichern). Das
Dialogfeld ,,Save* (Speichern) wird angezeigt.

3. Priifen Sie, ob das Optionsfeld Save Test (Test speichern) aktiviert ist.

4.  Driicken Sie zum Speichern der Anderungen die Schaltfliche Yes (Ja). Durch
Driicken der Schaltfliche Cancel (Abbrechen) gehen Sie zuriick zum Fenster ,,View
Results* (Ergebnisse anzeigen), wo die eingegebenen Anderungen angezeigt
werden. Durch Driicken der Schaltfliche No (Nein) gehen Sie zuriick zum Fenster
,,View Results* (Ergebnisse anzeigen), und die eingegebenen Anderungen werden
verworfen.

Bearbeitbare Felder werden vor einem weif3en Hintergrund gezeigt. Nicht bearbeitbare Felder
haben einen grauen Hintergrund.

Ansicht fur Detailbenutzer und Administrator

In Abbildung 5-32 wird das Fenster View Results (Ergebnisse anzeigen) fiir
Detailbenutzer und Administrator gezeigt. Das Fenster ist in vier Bereiche unterteilt:

. Test Information Area (Testinformationenbereich): Zeigt die Informationen an, die
bei der Erstellung des Tests bereitgestellt wurden. Hierzu zahlen unter Anderem das
fiir den Test verwendete Modul, zum Beispiel die Proben-ID, Assayinformationen
und Kartuscheninformationen. Sie kdnnen ,,Sample ID* (Proben-ID), Informationen
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zum ,,Test Type* (Testtyp), ,,Sample Type* (Probentyp), ,, Other Sample Type*
(Anderer Probentyp) und Text im Hinweisfeld bearbeiten (sieche Abschnitt 513,
Bearbeiten der Testinformationen). Verwenden Sie folgende Zeichen in diesem
Bereich nicht: |@*~\&/:*?2"<>"$§%!;()-.

. Bereich Ansichten: Ermdglicht Thnen die Anzeigebereiche der Ergebnisse und der
Wachstumskurven anzupassen. Sie konnen zum Beispiel den Bereich
Wachstumskurve iiber dem Bereich Ergebnisse anordnen.

. Bereich Ergebnisse: Ermoglicht Thnen, die Informationen in den folgenden
Registerkarten anzuzeigen: Test Result (Testergebnis), Analyte Result
(Analytergebnis), Detail, Error (Fehler), History (Verlauf) und Support.
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. Bereich Wachstumskurve: Zeigt eine Grafik, in der fiir jeden Analyten die Anzahl
der Zyklen auf der X-Achse und die Fluoreszenzeinheiten auf der Y-Achse
angeordnet sind. Die Grafik stellt die in der Assaydefinition vorgegebene
Kurvenanalyse dar. Mit dieser Grafik konnen Sie die Geschwindigkeit, mit der das
Fluoreszenzsignal zunimmt, visuell priifen.

Wihlen Sie zum Anzeigen einer Analytengrafik den Namen des Analyten in der
Grafiklegende rechts neben der Grafik aus. AuBBerdem konnen Sie die VergroBBerung
der Grafik in X- und Y-Richtung &ndern, indem Sie den waagerechten bzw. den
vertikalen Schieber neben der X- und/oder der Y-Achse anklicken und verschieben.

5.12.3.1 Registerkrate ,, Test Result”“ (Testergebnis)

Die Registerkarte Test Result (Testergebnis) des Fensters ,,View Results (Ergebnisse
anzeigen) zeigt folgende Testinformationen an (siehe Abbildung 5-32).

Bereich Bereich Bereich Bereich
S GeneXpert® Dx System - X
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Scott Tucker

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

sample ID N Views {|[ TestResult | Analyte Result | Detail | Erors | History | Support

Result View AssayName Xpress Cov-2plusRUO  Version 4
Primary Curve AL LR ARS Cov-2 POSITIVE]

BF 11-12A

Assay Xpress CoV-2 plus RUO
Version 4

TestType |Specimen -
Sample Type | Other |
——— [For Research Use Only.
‘ Other Sample Type ‘ fNot for use in diagnostic procedures.
Notes
Views. : Legend
Module Name C4 Result View B0 i/ E Primary ||

Primary Curve [vi |./] N2; Primary
400 [¥i || RARP; Primary
[vi |/] SPC; Primary

Reagent LotID* 00801
Start Time 11/24/21 12:09:01
End Time 11/24/21 12:40:44
Status Done
User Scott Tucker

Fluorescence

Cycles

&07AM E
3/30/2022 1

A O @ E 7 D) ENG

Abbildung 5-32. GeneXpert Dx Fenster ,,View Results“ (Ergebnisse anzeigen) — Registerkarte ,, Test
Result” (Testergebnis)
(Ansicht fur Detailbenutzer und Administrator)

. Assay Name (Assayname): Der Name des Assays. Dieses Feld kann nicht bearbeitet
werden.

. Version: Die Versionsnummer des Assays. Dieses Feld kann nicht bearbeitet werden.

. Test Result (Testergebnis): Die Testergebnisse aus dem Fenster ,,View Results*
(Ergebnisse anzeigen) fiir Detailbenutzer werden erweitert, sodass bei mehrzeiligen
Ergebnissen alle Zeilen angezeigt werden, um die maximale Anzahl an Ergebnissen
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von Organismen-, Genotypisierungs- oder %-Verhiltnis-Tests zu unterstiitzen. Wenn
die Erweiterung so umfangreich ausfillt, dass keine weiteren Daten in das Fenster
passen, ermdglicht eine Scroll-Leiste das Anzeigen weiterer Daten. Das
Testergebnis kann nicht bearbeitet werden.

. Disclaimer (Haftungsausschluss): Dieser nicht bearbeitbare Text fiir den
Haftungsausschluss wird je nach Assay und Ergebnis angezeigt, sobald das
Testergebnis verfligbar ist.

Hinweis Auf der Registerkarte Test Result (Testergebnis) gibt es keine bearbeitbaren Felder.

5.12.3.2 Registerkarte ,,Analyte Result“ (Analytergebnis)

Die Registerkarte Analyte Result Analytergebnis zeigt folgende Informationen in
tabellarischer Form an (siehe
Abbildung 5-33).

ES GeneXpert® Dx System - X
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Scott Tucker

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

0 -
Sample ID W Views || TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
BF 11-12 A Lao o Analyte Ct EndPt Analyte Probe
Primary Curve Name Result Check
Result
Assay Xpress CoV-2 plus RUO E 333 396 POS PASS
Version 4 IN2 379 53 POS PASS
RARP 3538 222 POS PASS
TestType [Specimen v sPC 21 90 NA PASS
Sample Type | Other -
Other Sample Type
Notes
‘ =
Views Legend
Module Name C4 Result View e vi[/] Eprimary 4]
Primary Curve ¥ |./] N2; Primary
Reagent Lot ID* 00801 400 v |./| RARP; Primary
StartTime 11724121 12:09:01 2 v|/] sPC; Primary
g
End Time 11/24/2112:40:44 g 300
Status Done £
S 200
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100 P
0 _—
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Abbildung 5-33. GeneXpert Dx Fenster ,,View Results“ (Ergebnisse anzeigen) — Registerkarte ,,Analyte
Result“ (Analytergebnis)
(Ansicht fur Detailbenutzer und Administrator)

. Analyte Name (Analytname): Der Analyt, der wihrend des letzten Vorgangs verfolgt
wurde. Mdgliche Analyten sind der Name des Testziels, IC (Internal Control, interne
Kontrolle) oder SPC (Sample Processing Control, Probenverarbeitungskontrolle)
und EC (Endogenous Control, endogene Kontrolle).
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. Ct: Der erste Zyklus, in dem der Analyt einen vorgegebenen Schwellwert erreicht.
Der Schwellwertzyklus (Ct) wird iiber die Wachstumskurve ermittelt.

. EndPt: Der Endpunktwert der Wachstumskurve in Fluoreszenzeinheiten.

. Analyte Result (Analytergebnis): Das Ergebnis fiir jeden verarbeiteten Analyten.
Die Ergebnisse werden nach Abschluss des Tests angezeigt.

. Probe Check Result (Ergebnis Sondenpriifung): Das Ergebnis der Sondenpriifung,
der Vorgang, der das Vorhandensein und die Integritit der Sonden im Mastermix
tiberpriift. Mogliche Werte sind PASS (BESTANDEN), FAIL
(FEHLGESCHLAGEN) und N/A (n.z.), wenn der Assay keine Sondenpriifung
umfasst. Die Sondenpriifung ist bestanden, wenn die gemessenen Fluoreszenzwerte
in ihrer Gesamtheit die vorgegebenen validierten Annahmekriterien erfiillen.

Hinweis Auf der Registerkarte Analyt Result (Analytergebnis) gibt es keine bearbeitbaren Felder.

5.12.3.3 Registerkarte ,,Detail“

Die Registerkarte Detail zeigt die detaillierten Ergebnisse der Sondenpriifung an, wenn
der Assay die Durchfiihrung einer Sondenpriifung vorgibt (siche Abbildung 5-34).
AuBerdem sind die zweite Ableitung des Peak-Hohenwerts (fiir die Kombinationskurve),
die Schmelzkurve und das Passergebnis der Kurve verfiigbar, wenn die Assaydefinition
diese vorschreibt.

B8 GeneXpert® Dx System - X

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About User Scott Tucker

M M B & 1

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

4 7
Sample ID M Views §|[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
BF 11-12A Lo Analyte Prb Prb Prb Probe 2nd Deriv Curve
Primary Curve Name Chk1 Chk2 Chk3 Check Peak Fit
Result Height
Assay Xpress CoV-2 plus RUO E 126 120 120 PASS 0.0 PASS
Version 4 N2 153 154 153 PASS 0.0 PASS
: RdRP 168 168 168 PASS 0.0 PASS
TestType |Specimen _____~ | sPC 92 91 91 PASS 00 NA
Sample Type | Other hd| act 82 84 83 PASS 0.0 NA
Other Sample Type
Notes.
‘ ‘ -
Views : Z Legend
Module Name C4 Result View < vi[/] & Primary ||
Primary Curve [ /] N2; Primary
Reagent LotID* 00801 400 (v || RARP; Primary
StartTime 11/24/2112:09:01 & [vi|/| SPC; Primary
2
End Time 11/24/21 12:40:44 = 300
Status Done 2
S 200
User Scoft Tucker o
100 ,
0 T
10 20 30 40
Cycles
Export || Roport
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Abbildung 5-34. GeneXpert Dx Dx Fenster ,,View Results“ (Ergebnisse anzeigen) — Registerkarte
,Detail“
(Ansicht fiir Detailbenutzer und Administrator)
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Wie in Abbildung 5-34 dargestellt werden in der Registerkarte Detail des Fensters ,,View
Results* (Ergebnisse anzeigen) folgende sonstige Daten fiir die Testergebnisse
angegeben:

. Analyte Name (Analytname): Beschreibung der Referenzziele, die zu der Erkennung
eines bestimmten Assays beitragen.

. Prb Chk 1: Daten der Sondenpriifung 1 sind Ergebnisse von Fluoreszenzmessungen
von fiir den jeweiligen Analyten spezifischen Farbstoffen.

. Prb Chk 2: Daten der Sondenpriifung 2 sind Ergebnisse von Fluoreszenzmessungen
von fiir den jeweiligen Analyten spezifischen Farbstoffen.

. Prb Chk 3: Daten der Sondenpriifung 3 sind Ergebnisse von Fluoreszenzmessungen
von fiir den jeweiligen Analyten spezifischen Farbstoffen.

. Probe Check Result (Ergebnis Sondenpriifung): Vor Beginn der PCR-Reaktion misst
das GeneXpert System das Fluoreszenzsignal von den Sonden, um die Rehydrierung
der Kiigelchen, die Befiillung des Reaktionsglases, die Probenintegritéit und die
Farbstoffstabilitdt zu liberwachen. Die Sondenpriifung gilt als bestanden, wenn sie
die zugewiesenen Annahmekriterien erfiillt.

. 2nd Derivative Peak Height (2. Ableitung des Peak-Hohenwerts): Der hochste Peak
der 2. Ableitung stellt den Punkt maximaler Kriimmung der Wachstumskurve dar.
Der Schwellwert legt nur eine minimale Peak-Hohe zur Bestimmung des Ct fest.
Wenn die 2. Ableitung der Peakhohe iiber diesem Schwellwert liegt, wird der Ct
gemeldet. Wenn die 2. Ableitung der Peakhdhe unter diesem Schwellwert liegt,
wird der Ct gemeldet.

. Curve Fit (Kurvenanpassung): Dieser Abschnitt ist im Dialogfeld standardméaBig
aktiviert. Die Kurvenanpassung substituiert die modellierten
Kurvenanpassungsdaten durch Glétten der Kurve so, dass falsch Positive reduziert
werden, die aufgrund optischen Rauschens, Drift oder anderen Kurvenanomalien
auftreten konnen. Eine Spitze durch Rauschen in einer Kurve konnte den priméren
Schwellwert auslosen und so ein positives Ergebnis ergeben, wihrend ein erfahrener
Bediener das Ergebnis als negativ interpretieren wiirde.

Hinweis Auf der Registerkarte Details gibt es keine bearbeitbaren Felder.
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5.12.3.4 Registerkarte ,,Errors“ (Fehler)

Die Registerkarte Errors (Fehler) listet die wihrend des Testvorgangs aufgetretenen
Fehler auf und stellt folgende Informationen bereit (siche Abbildung 5-35).

m GeneXpert® Dx System ‘ == &
[User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail Use
el o §| 70
End X 2 QL g % )
<N S =)
<4 Y ) ¥ N ~_ J
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Patient ID ||| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890377714R Result View /
Primary Curve
# | Description | Detail Time
Sample ID g : 1 Operation Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12120720
HA245614 _ terminated 02:57:34
Assay Xpert CDIFFICILE
Version 3 :
Test Type [Speumen v‘ :
sample Type [Otner |
Other Sample Type
| | ==
Notes Views :
‘JResult View :
Primary Curve 4
Upload Status NA :
Module Name A1 <No Data Available>
ReagentLotID 00299
Start Time 12/20/20 09:56:50
End Time 12/20/2009:57:57
Status Done
User Detail User
[ exvont || repore || upinsest |

Abbildung 5-35. GeneXpert Dx System — Fenster ,,View Results* (Ergebnisse anzeigen) — Registerkarte
»Errors“ (Fehler)
(Ansicht fiir Detailbenutzer und Administrator)

. #: Die Nummer der Sequenz, in der die Fehler wihrend des Tests aufgetreten sind.
Kann nicht durch den Benutzer bearbeitet werden.

. Description (Beschreibung): Hier wird eine Beschreibung des Fehlertyps angezeigt.
Kann nicht durch den Benutzer bearbeitet werden.

. Detail: Es werden weitere Informationen iiber den Fehler bereitgestellt (z.B. Error
2002: Could not find calibration...... (Fehler 2002: Kalibrierung nicht gefunden......)).
Kann nicht durch den Benutzer bearbeitet werden.

. Time (Uhrzeit): Die Uhrzeit, zu der der Fehler aufgetreten ist. Kann nicht durch den
Benutzer bearbeitet werden.

Eine Beschreibung der Fehlermeldungen und deren moglichen Ursachen und Losungen
finden Sie in Abschnitt 9.19.2, Fehlermeldungen.
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Wenn wihrend des Tests keine Fehler auftreten, zeigt die Registerkarte Errors (Fehler)
eine leere Tabelle an.

5.12.3.5 Registerkarte ,,History“ (Verlauf)

Die Registerkarte History (Verlauf) zeigt das Protokoll der an den Testinformationen
durchgefiihrten Revisionen an (siche

Abbildung 5-36). Das Protokoll enthélt die Originalinformationen, die iiberarbeiteten
Informationen, den Benutzer, der die Uberarbeitung durchgefiihrt hat, sowie Datum und
Uhrzeit der Revision.

n GeneXpert® Dx System | == li&l
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About  User Detail User
- S|
‘, . -4 9 @!
LY = A<
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Patient ID | TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History I'VSup!o[tl
H351890559777R FieldName | WAS [ 5 [ user Time
Patient ID Patient Name 3 H351890559777R <None> 12/20/20 12:49:54
Sample ID
ITZ637890
Assay Xpert CT_NG
Version 3
Test Type | Specimen -
Sample Type |Other -
Other Sample Type
Notes Views N Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary ||
Primary Curve [vi [/| NG2; Primary
o 300 T i [ | NG4; Primary
g v /| SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / i || SPC; Primary
o /
Module Name A4 s /
Reagent Lot ID* 05814 “ 100 /
Start Time 12/20/20 17:41:03 /
7
End Time 12/20/20 19:08:20 0 —
Status Done
User Detail User o
v
I Export | ’ Report ‘ I Upload Test | View Test

Abbildung 5-36. GeneXpert Dx Fenster ,,View Results“ (Ergebnisse anzeigen) — Registerkarte ,,History“
(Verlauf)
(Ansicht fiir Detailbenutzer und Administrator)

Anweisungen zum Bearbeiten von Informationen im Fenster ,,View Results* (Ergebnisse
anzeigen) und zum Speichern der Anderung(en) in dem Registerkartenfenster History
(Verlauf) finden Sie in Abschnitt 513, Bearbeiten der Testinformationen.
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5.12.3.6 Registerkarte ,,.Support”

Die Registerkarte Support fiir Detailbenutzer und Administrator zeigt folgende
Testinformationen an (siche Abbildung 5-37):

. Assay Type (Assaytyp): Dieses Feld kann nicht bearbeitet werden und zeigt den
durchgefiihrten Diagnosetesttyp an. Bei den meisten Tests zeigt es Diagnostic
(Diagnose) an.

. Cartridge S/IN (Kartuschen-Seriennummer): Dieses nicht bearbeitbare Feld zeigt die
Seriennummer der Kartusche an. Wenn das Feld mit einem Sternchen (*) versehen
ist, wurde die Seriennummer der Kartusche von der Kartusche eingescannt.

. Expiration Date (Ablaufdatum): Dieses nicht bearbeitbare Feld zeigt das
Ablaufdatum der Kartusche an. Wenn das Feld mit einem Sternchen (¥) versehen ist,
wurde das Ablaufdatum der Kartusche von der Kartusche eingescannt.

. \
ES GeneXpert® Dx System ‘ =aIE] &
User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About ~ UserDetail Use

I3

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
q 7 7
Patient ID b Views {| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R ‘I:fi::r;n::vrve Assay Type In Vitro Diagnostic
Cartridge SIN* 425669561
Sapie V) Expiration Date* 11/20/22
TZ637890
Error Status OK
S/W Version 6.4
Assay XpertCT_NG ot
T @ / Instrument SIN 702162
Test Type | Specimen - Module SIN 629998
Sample Type | Other -
Other Sample Type
I =
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] cT1; Primary ||
Primary Curve [vi|/] NG2; Primary
@ 300 G — [vi || NG4; Primary
5 / v [ /] SAC; Primary
Upload Status NA g 200 / [vi || SPC; Primary
o /
Module Name A4 S /
Reagent LotID* 05814 “ 100 /
StartTime 12/03/20 17:41:03 /
End Time 12/03/20 19:08:20 0 =
s D 10 20 30 40
tatus Done Cycles
User Detail User L
~
[ Export ‘ ’ Report ‘ [ Upload Test | View Test
Abbildung 5-37. GeneXpert Dx Fenster ,,View Results“ (Ergebnisse anzeigen) — Registerkarte ,,Sup-
port“

(Ansicht fiir Detailansicht und Administrator)
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. Error Status (Fehlerstatus): Dieses nicht bearbeitbare Feld gibt an, ob wihrend des
Testlaufs Fehler aufgetreten sind. Wenn keine Fehler aufgetreten sind, wird dies mit
OK angegeben. Wenn wihrend des Testlaufs ein Fehler aufgetreten ist, lautet der
Fehlerstatus Error (Fehler).

. SIW Version (Softwareversion): Dieses nicht bearbeitbare Feld zeigt an, welche
Softwareversion zum Zeitpunkt des Testlaufs auf dem System installiert war.

. Instrument S/N (Geriteseriennummer): Dieses nicht bearbeitbare Feld zeigt die
Seriennummer des Gerits an, auf dem der Test durchgefiihrt wurde.

. Module S/N (Modulseriennummer): Dieses nicht bearbeitbare Feld zeigt die
Seriennummer des Moduls an, in dem der Test durchgefiihrt wurde.

Hinweis Auf der Registerkarte Support (Kundendienst) gibt es keine bearbeitbaren Felder.

5.13 Bearbeiten der Testinformationen

Vergewissern Sie sich, dass Sie die korrekte Proben-ID einscannen oder eingeben. Die
Wichtig Proben-ID ist mit den Testergebnissen verbunden und wird im Fenster ,,View Results*
(Ergebnisse anzeigen) und in allen Berichten angegeben.

Sie konnen fiir jeden Test die Felder ,,Sample ID* (Proben-ID), ,,Test Type* (Testtyp),
»Sample Type“ (Probentyp), ,,Other Sample Type? (Anderer Probentyp) und ,,Notes*
(Hinweise) bearbeiten. Bearbeiten Sie hierzu im Fenster ,,View Results* (Ergebnisse
anzeigen) (siche Abbildung 5-38) die Felder ,,Sample ID* (Proben-ID), ,, Test Type*
(Testtyp), ,,.Sample Type* (Probentyp), ,,Other Sample Type* (Anderer Probentyp) und
,Notes* (Hinweise) (siche Abbildung 5-38). Proben-IDs diifen folgende Zeichen nicht
enthalten: | @ "~ &/:*?2"<>’$%!;()-.

So zeigen Sie die Registerkartenfunktion History (Verlauf) an:

1.  Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System* in der Meniileiste auf View Results
(Ergebnisse anzeigen) . Die Registerkarte Test Result (Testergebnis) wird
angezeigt. Siehe Abbildung 5-38.

2. Klicken Sie im Fenster ,,View Results* (Ergebnisse anzeigen) auf die Registerkarte
History (Verlauf) (siche Abbildung 5-39). Die Registerkarte History (Verlauf) wird
angezeigt und weist darauf hin, dass keine Anderungen an dem Test vorgenommen
wurden. Siehe Abbildung 5-40.
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r = v
E GeneXpert® Dx System { = ‘@ é

|User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail User

° B A > ®© J:’_’ =
O ® 4 ;
€]
op Te ew Re De
Patient ID : Views I TestResurt | tail | Err
51890550777R [Resuit View Assay Name Xpert CT_NG Version 3

Primary Curve

sample ID | / NOT

637890 l

Assay Xpert CT_NG

[For In Vitro Diagnostic Use Only.

Other Sample Type
\ || == —
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] cT1; Primary 4]
\Primary Curve v [/] NG2; Primary | | |
@ 300 /fi v || NG4; Primary
£ / [vi /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 /’ [vi|. | SPC; Primary
Module Name A4 S /
Reagent Lot ID* 05814 “ 100 /

Start Time 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20
Status Done
User Detail User

I Export H Report H Upload Test | S View Test

Abbildung 5-38. GeneXpert Dx Fenster ,,View Results“ (Ergebnisse anzeigen) (Ansicht fiir Detailan-
sicht und Administrator)
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r
n GeneXpert® Dx System

(=B s

[ user Dpatam: D

View Results About

Setup Mai

i

Check Status

Create Test

L3

Define Assays,

Stop Test View Results

User Detail Use

II~II|

Maintenance

Patient ID /| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Primary Curve Test Result NOTD D]
Sample ID NOT DETECTED
’72637890 l
Assay Xpert CT_NG
Version 3 ] [For In Vitro Diagnostic Use Only.
TestType |Specimen  v|
Sample Type | Other v
Other Sample Type
Notes Views : Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary ||
\Primary Curve [Vi|/] NG2; Primary
a 300 — [vi[.| NG4; Primary
< [V /| SAC; Primary
Upload Status NA 8 200 [vi [ | SPC; Primary
Module Name A4 g
Reagent Lot ID* 05814 S 100
Start Time 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20
Status Done
User Detail User |
-
I Export | [ Report | | Upload Test | View Test

Abbildung 5-39. GeneXpert Dx System — Fenster ,,View Results“ (Ergebnisse anzeigen) (Ansicht fiir

Detailbenutzer und Administrator)
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B GeneXpert® Dx System l =|E é
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail Use
T
i = o ) 0 h A
2 / % @ QU @ \ ]
< - - A8 NS N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Patient ID Views TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890550777R Result View FieldName | WAS [ 1S [ user | Time
Primary Curve
sample ID
[TZBB?BQU ‘
Assay Xpert CT_NG
Vi 3
Test Type | Specimen b
Sample Type | Other v
Other Sample Type
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] cT1; Primary ||
\Primary Curve [vi[./] NG2; Primary
@ 300 /,# [vi || NG4; Primary
= / [vi | /] SAC; Primary
Upload Status NA 8 200 / [vi || SPC; Primary
Module Name A4 S
Reagent LotID* 05814 “ 100 /
Start Time 12/20/20 17:41:03 //
End Time 12/20/20 19:08:20 0 —
Status Done
User Detail User |
=
| Export || Report || uploadTest | View Test

Abbildung 5-40. GeneXpert Dx Fenster ,,View Results“ (Ergebnisse anzeigen), Registerkarte ,,History*

3.

(Verlauf) ausgewahlt

Andern Sie den ,, Test Type** (Testtyp) auf ,,Negative Control“ (Negativkontrolle),
wie in Abbildung 5-41 dargestellt.
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.
H GeneXpert® Dx System

=3 -

‘User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

M & [

.,ﬁ
S
Check Status Stop Test

Create Test View Results

Define Assays

User Detail Use!

Maintenance

Patient ID ! Views /[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R I el FieldName | WAS 1S [ user Time
Primary Curve
Sample ID
IT2637890 ‘
Assay Xpert CT_NG
v 3
Test Type |Negative Control 1 v
SampleType |Other |
Other Sample Type
[ J|l=
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] CT4; Primary [4]
Primary Curve [vi /] NG2; Primary
@ 300 — [vi || NG4; Primary
2 Vi [/] SAC; Primary
Upload Status NA 8 200 [vi || SPC; Primary
Module Name A4 S /
ReagentLotID* 05814 “ 100 /
Start Time 12/20/20 17:41:03 /
End Time 12/20/20 19:08:20 .
Status Done
N
=

User Detail User
Save;‘.hanges H Export H Report H Upload Test |

Abbildung 5-41. GeneXpert Dx Fenster ,,View Results“ (Ergebnisse anzeigen)
4.

— Testtyp geandert

Klicken Sie unten im Fenster ,,View Results (Ergebnisse anzeigen) auf die
Schaltfliche Save Changes (Anderungen speichern) (sieche Abbildung 5-41). Das
Dialogfeld ,,Save Test* (Test speichern) wird angezeigt. Siehe Abbildung 5-42.

—

(® Save Test

\ﬁ*m | 4o | [ cancel |

Abbildung 5-42. Dialogfeld ,,Save* (Speichern)

Klicken Sie auf Yes (Ja), um die Anderungen zu speichern und fortzufahren. Die
Software verfolgt den Anderungsverlauf (siche Abbildung 5-43).

Klicken Sie auf No (Nein), wenn Sie die Anderungen nicht speichern mochten. Das
vorherige Fenster wird angezeigt, und alle Anderungen werden verworfen.

Klicken Sie auf Cancel (Abbrechen), um nicht fortzufahren und im gleichen Fenster
zu bleiben. Eventuelle Bearbeitungen im Fenster bleiben unverindert, werden
jedoch nicht abgespeichert.
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Hinweis

Wenn in einem Fenster Anderungen vorgenommen wurden, wird bei jedem Vorgang, durch den ein

anderes Fenster gedffnet wird, das Dialogfeld ,Save” (Speichern) angezeigt.

r
n GeneXpert® Dx System

Itis

E=E)

Create Test

[User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

B B M B W

Check Status Stop Test View Results Define Assays

User Detail UsenJ‘

Maintenance

Patient ID M Views N[ Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890850777R Hesaliiow Field Nanfouly, | WAS [ 18 [ user | Time
‘ Primary Curve Test Type | i |Negative Control <None> 12/20/2012:49:54
Sample ID
’72637890 ‘
Assay Xpert CT_NG
Vel 3
Test Type ™Negative Control 1 v/
SampleType [Other ¥
Other Sample Type
| =
Notes Views N Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary [4]
\Primary Curve [ /] NG2; Primary
‘ o 300 g Vi /| NG4; Primary
§ ,/ [vi[/| SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 .f' [vi|.| sPC; Primary
Module Name A4 g ‘/‘
Reagent Lot ID* 05814 = 100 _,-/
Start Time 12/20/20 17:41:03 ‘/‘r’
End Time 12/20/20 19:08:20
Status Done
User Detail User L
-
| Export || Report || uploadTest | View Test

L

Abbildung 5-43. Registerkarte ,,History“ (Verlauf) zeigt die Anderung des ,, Test Type“ (Testtyps) von
»Sample“ (Probe) zu ,,Negative Control“ (Negativkontrolle)
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5.14 Erstellen von Testergebnisberichten

Um sicherzustellen, dass alle Daten korrekt angezeigt werden, miissen die Berichte in der
Wichtig gleichen Sprache erstellt werden, die auch fiir die Erfassung der Testergebnisse verwendet
wurde.

Je nach erforderlicher Detailgenauigkeit sind zwei Testberichte verfiigbar. Der
Testbericht fiir einfache Benutzer zeigt Testergebnisse und Testinformationen. Der
Testbericht fiir Detailbenutzer und Administrator zeigt Testergebnisse, Testinformationen
und Ergebnisinformationen zum Analyten entsprechend der im Dialogfeld ,,Select Test
to be Viewed* (Anzuzeigenden Test auswihlen) ausgewihlten Optionen.

. Testberichte fiir einfache Benutzer finden Sie in Abschnitt .. 5141,
Testergebnisberichte fiir einfache Benutzer.

. Testberichte fur Detailbenutzer und Administrator finden Sie in .

Klicken Sie zum Erstellen einer PDF-Datei mit den Testergebnissen im Fenster ,,View
Results® (Ergebnisse anzeigen) (siche oder ) auf die Schaltfliche Report (Bericht).

5.14.1 Testergebnisberichte fur einfache Benutzer

Wenn Analytergebnisse und die Amplifikationskurve erforderlich sind, muss der Testbericht von
Hinweis einem Detailbenutzer oder einem Administrator erstellt werden. Siehe Abschnitt .. 5142,
Testergebnisberichte fiir Detailbenutzer und Administrator.

Fiir einfache Benutzer erstellt die Software eine PDF-Datei und zeigt die Datei in einem
Adobe Reader Fenster an. Sie konnen die PDF-Datei iiber die Adobe Reader Software
abspeichern. Klicken Sie fiir Anweisungen iiber die Nutzung von Adobe Reader im
Adobe Reader Hilfemeniiauf die Option Adobe Reader Hilfe.

So erstellen Sie einen Testergebnisbericht:

1. Klicken Sie auf die Schaltfliche View Results (Ergebnisse anzeigen), und wihlen Sie
im angezeigten Fenster den gewiinschten Test aus. Klicken Sie zum Offnen des Tests
auf OK.
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Sample Module Error Start

Patient ID D Name User Result Assay Status Status Date T
SH1 SH1 F3 support FV HOMOZYGO... Xpert FV Done oK 041319 14:18:26 ﬂ
ZHE 2HE F2 suppaort FIlHOMOZYGO.. Kpert Fll Done oK 04/1319 14:18:00
2H5 2H5 F1 suppaort FIlHOMOZYGO.. Kpert Fll Done oK 0411319 141737
2H4 2H4 E3 support FIl HOMOZYGO... [Xpert FIl Done OK 04/13139 141712
ZH3 2H3 E2 support FIlHOMOZYGO... Kpert FIl Done oK 041319 14:16:48
ZH2 2H2 E1 support FIlHOMOZYGO... Kpert FIl Done oK 04/13M19 14:16:25
ZH1 2H1 D3 support FIIHOMOZYGO... Kpert FIl Done oK 041319 14:16:02
2-5NE 12-5N6 D2 support FIl NORMAL,FY ... Xpert FIl & FV¥ Combo  Done oK 04/1319 14:15:35
2-5N5 2-5N5 D1 support FIl NORMALFY ... Xpert FIl & FV Combo  [Done oK 041319 14:15.06
2-5N4 2-5N4 C4 suppaort FIlNORMALFY _XpertFIl & FV¥ Combo  Done oK 04/1319 14:14:33
2-5N3 2-5N3 C3 support ERROR Xpert FIl & FV¥ Combo Incomplete Error 04/1319 14:14:10
2-5M2 2-B6N2 Cc2 suppaort FIlNORMALFY _XpertFIl & FV¥ Combo  Done oK 0411319 14:13:46
SME SNG 34 support FV NORMAL Kpert FY Done oK 01/1314 14:09:37
5ME SNG P4 support FV NORMAL Kpert FY Done oK 041319 14:09:13
SM4 SN4 P3 support FvV NORMAL Kpert FY Done OK 04113119 14:08:01
SN2 SN3 P2 support FV NORMAL Kpert FY Done oK 041319 14:07.37
SN2 SN2 04 support FV NORMAL Kpert FY Done oK 041319 14:07:15
5N BN1 03 suppaort FV NORMAL Kpert FY Done oK 0411319 14:08:47
ZME 2NE 02 suppaort FIl NORMAL Kpert Fll Done oK 04/1319 14:06:24 B
2ME 2N5 01 suppaort FIl NORMAL Kpert Fll Done oK 04/1319 14:05:58 m
ZM4 2N4 M4 support Fll NORMAL Kpert Fll Done oK 041319 14:05:37 |
" " s Sn oo sru - . tianin acnsa d
F 0K Cancel

Abbildung 5-44. Dialogfeld ,,Select Test to be Viewed“ (Anzuzeigenden Test aus-
wahlen)

2. Klicken Sie zum Erstellen einer PDF-Datei auf die Schaltfliche Report (Bericht).

ﬂGeneXp;rt@ Dx System - w B R

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results User Basic Use

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays e Maintenance
 Resuts |(Erors. | Support
Patient ID* 2-5N6
Patient ID 2 2-5N6

Sample ID* 2-5N6

For In Vitro Diagnostic Use Only.

Assay Xpert Fll & FV Combo Version 1

CEETAIFIFNORMAL
NORMAL

Sample Type | Other v| ‘Z

o

Other Sample Type User User1 Z

2

Notes Start Time 12/13/20 14:15:35 g

End Time 12/13/20 14:45:15 .

Status Done 2

v

v

N

RN

Export Report Select Gr 5 View Test
Abbildung 5-45. Auswahl von ,,Report“ (Bericht), um PDF zu erstellen
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3. Die PDF-Datei wird in einem Adobe Reader Fenster ge6ffnet. Die PDF-Datei kann
iiber die Acrobat Software abgespeichert oder ausgedruckt werden. Klicken Sie fiir
Anweisungen iiber die Nutzung von Adobe Reader im Adobe Reader Hilfemenii auf
die Option Adobe Reader Help.

File Edit View Window Help

Home Tools 2-5N6_2019.01.13.. %
EeaEHQ OO /1 A MDO® w- g BEAT ©Z
1 Comment
| | A Fill&Sign
GeneXpert PC 01/02/22 13:03:37
Test Report =| @ More Tools
Sample ID: BF 2-10
Test Type: Sample
Sample Type: il
» Assay Information »
Assay Assay Version Assay Type
SARS-CoV-2_Flu_RSV_2 RUO 1 Research Use Only
Test Result: SARS-CoV-2 POSITIVE;
Convert and edit PDFs
with Acrobat Pro DC
Analyte Result Start Free Trial
Abbildung 5-46. Einfacher Bericht in Adobe Acrobat geoffnet
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GeneXpert PC

Sample ID:
Test Type:
Sample Type:

Assay Information

Assay

SARS-CoV-2_Flu_RSV_2 RUO

BF 2-10

Test Report

Specimen

Assay Version

1

04/02/22 13:03:37

Assay Type
Research Use Only

Test Result:

Analyte Result

SARS-CoV-2 POSITIVE;

Analyte Probe
Result Check
Result

SARS-CoV-2 354 177 POS PASS
FluA1 0.0 1 NEG PASS
FluA2 0.0 0 NEG PASS
FluB 0.0 -2 NEG PASS
RSV 0.0 -1 NEG PASS
SPC 31.8 126 NA PASS
User: Scott Tucker
Status: Done Start Time: 04/21/22 09:24:10
Expiration Date*: 12/24/24 End Time: 04/21/22 10:01:16
S/W Version: 6.4 Instrument S/N: 110000673
Cartridge S/N*: 347332686 Module S/N: 210001114
Reagent Lot ID*: 01301 Module Name: (@
Notes:
Error Status: OK
Errors
<None>
For Research Use Only. Not for use in diagnostic procedures.
GeneXpert® Dx System Version 6.4 Page1 of2

Abbildung 5-47. Beispieltestbericht — Einfacher Benutzer
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5.14.2 Testergebnisberichte fur Detailbenutzer und Administrator

Die Software ermdglicht Detailbenutzern und Administrator, den Testbericht vor
Erstellung der PDF-Datei zu konfigurieren.

So erstellen Sie einen Testergebnisbericht:

1. Klicken Sie auf die Schaltflache View Results (Ergebnisse anzeigen). Durch Klicken
des (der) zugehorigen Kontrollkéstchen(s) wéhlen Sie den (die) dem Bericht
hinzuzufiigenden Test(s) aus.

Unter Umsténden wird nur ein Teil der Ergebnisdaten in der Spalte ,,Result”“ (Bericht) des
Wichtig Dialogfelds ,,Test Report“ (Testbericht) angezeigt. Zum Anzeigen der Ergebnisinformationen
bewegen Sie den Mauszeiger iiber die Spalte Result (Ergebnis).

st Repor — _———— — =
[ Anaiyte Resuit_|
¥l Detail /
[¥] Melt Peaks
[v] Error Details
[ Troubleshoot
[ Messages
[ History
I [_] Replaced Runs
‘ Patient ID ‘ Sa'I'I;"'e | "'.‘;d"‘:: ‘ user Result ‘ Assay | Status sEt::t:; SD?t: Y
(= 2-5N5 D2 support FIINORMALFV .. XpetFIl&FVCombo  [Done  [OK 04113119 14:15:35 | =]
O * 2.6N5 b1 support FIINORMALFV .. XpetFIl&FVCombo  [Done  |OK 0413119 14:15:06 |
O [2sna 254 ca support FIINORMALFV . XpertFIl&FVCombo  [Done  |OK 04113119 141433
[0 [2-5N2 2-6N3 c3 support ERROR Xpert Fll & FV Combo Incomplete [Error 0413119 14:14:10
O 28N2 2-5N2 ez support FIINORMALFV .. XpetFIl&FVCombo  [Done  |OK 04139 14:12:46
O |sng 5NG 54 support FVNORMAL  XpertFV bone  [ok 04113119 14:09:37
0 |sns 5N Pa support FUNORMAL  XpertFV bone ok 04113119 14:08:13 |
O |sna 5N4 3 support FVNORMAL  MpertFV [pane ok 043119 12:08:01
O |sn3 5h3 P2 support FUNORMAL  MpertFV bone ok loar13ra 1407:37
O |sn2 5n2 o4 support FVNORMAL  XpertFV bone ok 041319 140715 |
O 5N 5N 03 support FVNORMAL  XpertFV bone ok 04113119 14:06:47
0 |2ng 2NB oz support FINORMAL  XpertFIl |Done lok loarnang 140624
O |ans N5 o1 support FINORMAL  XpertFl Done DK 04113119 14:05 58
O |2n4 N4 N4 support FINORMAL  XpertFl Done DK 04113119 12:05:37 | |
| e N3 support FINORMAL  XpertFi bone ok loar3i19 140512 |24
0 anz 2Nz 1 support FINORMAL  xpertFl pone ok arn3ne 150407 ||

| Generate Report File ‘ Preview PDF | | Close |

Abbildung 5-48. Dialogfeld ,,Select Test to be Viewed“ (Anzuzeigenden Test aus-
wahlen)

2. Oben links in der Ecke des Dialogfelds sind verschiedene Datentypen verfiigbar.
Durch Klicken des (der) zugehorigen Kontrollkéstchen(s) links der Elemente wihlen
Sie die dem Bericht hinzuzufiigenden Daten aus:

. Detail: Aktivieren Sie dieses Késtchen, wenn dem Bericht Daten aus der
Registerkarte Detail wie zum Beispiel Analytnamen, Werte und Ergebnisse der
Sondenpriifung, zweite Ableitung der Peakhdhe und Kurvenanpassung
hinzugefiigt werden sollen.

*  Melt Peaks (Schmelzkurven-Peaks): Aktivieren Sie bei Bedarf dieses Késtchen,
wenn die Schmelzkurven-Peaks dem Bericht hinzugefiigt werden sollen.
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Error Details (Fehlerdetails): Aktivieren Sie bei Bedarf dieses Késtchen, wenn
Fehlerdetails von der Registerkarte Errors (Fehler) hinzugefiigt werden sollen.

Troubleshoot (Fehlerbehebung): Aktivieren Sie bei Bedarf dieses Késtchen,
wenn Daten der Fehlerbehebung dem Bericht hinzugefiigt werden sollen.

Messages (Meldungen): Aktivieren Sie bei Bedarf dieses Kédstchen, wenn dem
Bericht Meldungen beziiglich des Tests hinzugefiigt werden sollen.

History (Verlauf): Aktivieren Sie bei Bedarf dieses Kiistchen, wenn Anderungen
an den Testergebnissen aus der Registerkarte History (Verlauf) hinzugefiigt
werden sollen.

Replaced Runs (Ersetzte Durchldufe): Dieses Kontrollkédstchen darf nicht
aktiviert werden; es ist fiir zukiinftige Funktionen vorgesehen.

Die Schaltfliche Analyte Result (Analytergebnis) ermoglicht dem Benutzer,
bestimmte Informationen in den Abschnitt ,,Analyte Result* (Analytergebnis)
des Berichts mit aufzunehmen (siche Abbildung 5-49).

| Sﬁct Analyte Result ﬁ‘

\ Available | | Selected
EndPt Analyte Name
Ct
Interpretation Result
Reason
Analyte Result
Probe Check Result
Target Delta Ct

& w AV

|
| OK Cancel

S

Abbildung 5-49. Dialogfeld ,,Select Analyte Result“ (Analytergebnis auswahlen)

Wihlen Sie zum Aufnehmen einzelner Analytdaten in den Bericht ein oder
mehrere Elemente aus der Spalte Available (Verfiigbar) aus und klicken Sie auf
die Schaltflache mit dem Pfeil nach rechts, um sie in die Spalte Selected
(Ausgewahlt) zu verschieben. Wéhlen Sie zum Entfernen einzelner Analytdaten
aus dem Bericht ein oder mehrere Elemente aus der Spalte Selected
(Ausgewdhlt) aus und klicken Sie auf die Schaltfliche mit dem Pfeil nach links,
um sie in die Spalte Acailable (Verfiigbar) zu verschieben. Alle Elemente lassen
sich gleichzeitig in den Bericht mit aufnehmen, bzw. aus dem Bericht entfernen,
indem Sie die Schaltfliche mit dem doppelten Pfeil nach rechts bzw. nach links
anklicken. Klicken Sie nach Auswahl der Datenelemente des Analyten auf die
Schaltflache OK, um das Dialogfeld ,,Select Analyte Result (Analytergebnis
auswihlen) zu schlieflen.

5-54
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3. Wenn alle gewiinschten Elemente ausgewihlt sind, klicken Sie auf eine oder beide
der folgenden Schaltflichen in dem Dialogfeld Testbericht:

»  Generate Report File (Berichtsdatei erstellen): Erstellt eine PDF-Datei und
speichert sie im Standardverzeichnis oder in einem von Ihnen angegebenen
Verzeichnis.

*  Klicken Sie im Arbeitsbereich ,, Test Report* (Testbericht) auf die
Schaltflache Generate Report File (Berichtsdatei erstellen) (siche
Abbildung 5-48), um die PDF-Datei des Testberichts zu erstellen. Das
Dialogfeld ,,Generate Report File* (Berichtsdatei erstellen) wird angezeigt,
sodass die Datei in dem gewiinschten Verzeichnis gespeichert werden
kann. Klicken Sie nach dem Navigieren zum gewiinschten Verzeichnis auf
Save (Speichern).

*  Optional kdnnen Sie zum Drucken des Berichts zu dem Speicherort gehen
und den Testbericht 6ffnen und ausdrucken. Der ausgedruckte Testbericht
dhnelt den in Abbildung 5-50 und Abbildung 5-51 abgebildeten
Testberichten. Die letzte Seite des Testberichts enthélt einen
Unterschriftenbereich fiir die Genehmigung des ausgedruckten Tests.

In den in Abbildung 5-50 und Abbildung 5-51 abgebildeten Testberichten sind die Optionen
,Details®, Melt Peaks (Schmelzkurven-Peaks) und Error Details (Fehlerdetails) abgebildet. Einige
Testberichte kdnnen je nach gewahlten Optionen und je nach den auf den Test anwendbaren
Elementen langer oder kiirzer ausfallen.

Hinweis

»  Preview PDF (PDF-Vorschau): Erstellt eine PDF-Datei und zeigt die Datei in
einem Adobe Reader Fenster an. Die PDF-Datei kann iiber die Acrobat
Software abgespeichert oder ausgedruckt werden. Klicken Sie fiir Anweisungen
iiber die Nutzung von Adobe Reader im Adobe Reader Hilfemenii auf die
Option Adobe Reader Help.

*  Close (SchlieBen): Nach Erstellen der Testberichte klicken Sie auf Close
(SchlieBen), um das Fenster ,,Test Report™ (Testbericht) zu schlieen.

4. Wenn Print Test Report At End of Test (Testbericht am Ende des Tests drucken)
aktiviert ist, druckt die Berichtsfunktion nach Abschluss jedes Tests einen
Testbericht aus. Siehe Abschnitt 2.14, Systemkonfiguration.
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GeneXpert PC 01/14/22 08:54:43
Test Report
Patient ID*: H351885382682R
Patient ID 2:
Sample ID*: HN237945
Test Type: Sample
Sample Type:
Assay Information
Assay Assay Version Assay Type
Xpert Fll & FV Combo 1 Diagnostic
Test Result: FIl NORMAL;
FV NORMAL

User: Basic1
Status: Done Start Time: 01/13/22 14:15:35
Expiration Date*:  11/16/24 End Time: 01/13/22 14:45:15
S/W Version: 6.4 Instrument S/N: 801225
Cartridge S/N*: 116820908 Module S/N: 607389
Reagent Lot ID*: 04701 Module Name: D2
Notes:
Errors
<None>

Tech. Initial/Date Supervisor Initial/Date

* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.4 CONFIDENTIAL Page 1 of 1

Abbildung 5-50. Beispieltestbericht — Ansicht fiir Detailbenutzer und Administrator, Seite 1
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GeneXpert PC 01/14/22 09:01:20
Test Report
User: Detail1
Status: Done Start Time: 01/13/22 14:15:35
Expiration Date*: 11/16/24 End Time: 01/13/22 14:45:15
S/W Version: 6.4 Instrument S/N: 801225
Cartridge S/N*: 116820908 Module S/N: 607389
Reagent Lot ID*: 04701 Module Name: D2
Notes:
Error Status: OK
Errors
<None>
Tech. Initial/Date Supervisor Initial/Date

* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.4 CONFIDENTIAL Page 2 of 2

Abbildung 5-51. Beispieltestbericht — Ansicht fiir Detailbenutzer und Administrator, Seite 2
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Wichtig

5.15 Export der Testergebnisse

Um sicherzustellen, dass alle Daten korrekt angezeigt werden, miissen die Berichte in der
gleichen Sprache erstellt werden, die auch fiir die Erfassung der Testergebnisse verwendet
wurde.

Klicken Sie auf Export, um die Testergebnisse in eine Komma-getrennte Wertedatei
(.csv) im Fenster ,,View Results (Ergebnisse anzeigen) (siche Abbildung 5-29 oder
Abbildung 5-32) zu exportieren.

Einfache Benutzer kénnen nur die Testergebnisse fiir den derzeit angezeigten Test
ausdrucken. Fiir einfache Benutzer wird das Dialogfeld ,,Result Export* (Ergebnisexport)
angezeigt (siche Abbildung 5-53). Wahlen Sie den Ordner, in dem die exportierte Datei
gespeichert werden soll aus, geben Sie einen Dateinamen ein, und klicken Sie auf Save
(Speichern).

Detailbenutzer und Administrator kdnnen die Ergebnisse mehrerer Tests auswahlen und
gleichzeitig exportieren. Fiir den Export stehen auflerdem verschiedene Optionen zur
Verfiigung. Fiir Detailbenutzer und Administrator wird das Dialogfeld ,,Export Data“

(Daten exportieren) angezeigt. Siche Abbildung 5-52.

Export Data

[v| Analysis Settings

[V] Test Result
[v] Optical Data
[_] Meit Data

[_] Pressure

[_] Heater Temperature
>3

e —

»

[_] Ultrasonic Horn Amplitude, Frequency and Duty Cycle

Export Selection (For Qualified Assays)

&xport | Cancel |

PatientID ‘ sa:g"'e ‘ 'f“;"r:f ’ User ’ Result ‘ Assay ‘ Status ‘ :g&'s ’ 3?:2 T
[vi |H351890377714R |HA245614 Al Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Done Error 02/29/19 15:56:42
[0 |H351875882682R (TT555698 B3 BasicUser  |ERROR HIV-1QuantlUOCE  |Abotted  |Error 02/16/19 14:57:38
[JJ |H351890382682R |TG478589 B2 Administration ...|HIV-1 NOT DET... |HIV-1 Quant lUO CE Done OK 02/16/19 14:52:39
[0 |H351890345682R |CR538763 B4 Administration .. MTB NOT DETE... Xpet MTB-RIFUSIVD  [Done 0K 02116119 13:39:27 |7
[ |H39590382682R |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet...Done OK 02/16/19 13:38:00
[0 |H351873382682R |GH487365 A3 Administration .. MRSA NEGATIV... Xpert SANasal Complet.[Done 0K 02/16/19 13:36:08
[ |H351898782682R SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIV... [Xpert SANasal Complet...Done OK 02/16/19 13:34:19
[ |H351890382682R |DU155637 B2 Administration .. MRSA NEGATIV... Xpert SANasal Complet. [Done 0K 02116119 13:32:37
[ |H351890382682W RL986632 Ad Detail User MRSA POSITIV... Xpert SANasal Complet... Done OK 02/15/19 17:33:44
[0 |H351877782682Y |GK563895 B1 Defail User  |ERROR XpetMTB-RIFUSIVD  |Aborted  Error 02115119 17:32:28
[ |H356129382682R |TF277659 B4 Detail User _ |MTB NOT DETE... Xpet MTB-RIF USIVD _ |Done _|OK 02/15/19 17:31:20
Select Deselect Select Deselect
Al Al Highlighted Highlighted

=

Abbildung 5-52. Dialogfeld ,,Export Data“ (Daten exportieren) (nur Detailbenutzer und Administrator)
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Oben links in der Ecke des Dialogfelds sind verschiedene Datentypen verfiigbar. Durch
Klicken des (der) zugehorigen Kontrollkdstchen(s) links der Elemente wéhlen Sie die
dem Bericht hinzuzufiigenden Daten aus:

. Analysis Settings (Analyseeinstellungen): Aktivieren Sie dieses Kastchen, wenn die
Analyseeinstellungen in den Bericht mit aufgenommen werden sollen.

. Test Result (Testergebnis): Aktivieren Sie dieses Késtchen, wenn das Testergebnis in
den Bericht mit aufgenommen werden soll.

. Optical Data (Optische Daten): Aktivieren Sie dieses Kdstchen, wenn optische Daten
in den Bericht mit aufgenommen werden sollen.

. Melt Data (Schmelzdaten): Aktivieren Sie dieses Késtchen, wenn Schmelzdaten in
den Bericht mit aufgenommen werden sollen.

. Pressure (Druck): Aktivieren Sie dieses Késtchen, wenn Druckdaten in den Bericht
mit aufgenommen werden sollen.

. Ultrasonic Horn Amplitude, Frequency and Duty Cycle (Amplitude, Frequenz und
Einschaltdauer der Sonotrode): Aktivieren Sie dieses Kastchen, wenn Amplitude,
Frequenz und Einschaltdauer der Sonotrode in den Bericht mit aufgenommen
werden sollen.

. Heater Temperature (Heizungstemperatur): Aktivieren Sie dieses Kédstchen, wenn die
Heizungstemperatur in den Bericht mit aufgenommen werden soll.

Waihlen Sie die Testergebnisse und die zugehorigen Daten aus, die Sie exportieren
mochten. Die vier Schaltflaichen unten im Bildschirm Select All (Alle auswihlen),
Deselect All (Alle abwihlen), Select Highlighted (Hervorgehobene auswihlen) und
Deselect Highlighted (Hervorgehobene abwihlen) bieten Shortcuts fiir die Auswahl.
Klicken Sie auf Export , wenn Sie Thre Auswahl abgeschlossen haben. Das Dialogfeld
»Result Export* (Ergebnisexport) wird angezeigt (siehe Abbildung 5-53). Wihlen Sie
den Ordner, in dem die exportierte Datei gespeichert werden soll aus, geben Sie einen
Dateinamen ein, und klicken Sie auf Save (Speichern).

Der Ordner Export ist der Standardordner. Wenn eine Berichtsdatei exportiert wird, speichert die

Hinweis
Software standardmaRig in dem zuletzt verwendeten Verzeichnis.

GeneXpert System Benutzerhandbuch 5.59
D0C022.53.80667 Rev. A Juni 2022



Betriebsanweisungen

B Result Export
Save In: | (] export <7 @@@ oo
[ %Ratio 010714164912_2019.01.07_16.49.53.csv [ %Ratio 0107141
[ %Ratio 010714165107_2019.01.07_16.51.56.csv [y %Ratio 0107141

L]

| |[} %Ratio 010714170435_2019.01.07_17.05.17.csv [} %Ratio 0107142( |/
[} %Ratio 010714174035_2019.01.07_17.41.16.csv [ %Ratio 0107142( |
[} %Ratio 010714174128_2019.01.07_17.42.15.csv [ %Ratio 0107142
[ %Ratio 010714174235_2019.01.07_17.43.24.csv %Ratio 0107142
< C
File Name:  [SD142231_2019.01.07_12.41.13.cs |
Files of Type: | Comma-Separated Values (.csv) Vv

\ Save Cancel

Abbildung 5-53. Dialogfeld ,,Export Result“ (Ergebnisexport)
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Offnen und Anzeigen einer .csv-Datei

Die exportierten Testergebnisse konnen mit Apache OpenOffice (AOO) oder mit einer
anderen Software, die .csv-Dateien unterstiitzt, geéftnet werden. Folgende Anweisungen
beschreiben, wie mit AOO .csv-Dateien gedffnet und angezeigt werden konnen.

Detaillierte Anweisungen fiir die Konfiguration von Apache OpenOffice finden Sie in Anhang D.

Hinweis
1. Navigieren Sie vom GeneXpert Verzeichnis Thres Systems zum Export-Verzeichnis.
Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf die .csv-Datei, die Sie 6ffnen mochten.
Wenn das Dropdown-Menii angezeigt wird, klicken Sie auf Offnen mit, und wihlen
Sie OpenOffice Calcaus. Siehe Abbildung 5-54.
@\:/vl . v Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export -
Organize = ’_', Open = Print Burn MNew folder 3=z
X Favorites \Name ’ Date modified Type Size
Bl Desktop FH RF-46-193_#1_2019.02.03_22.53.33 020318 501 PM  OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet 37 KB
4 Downloads Open
=1 Recent Places New
Print
2 Libraries Edit
3 Documents Scan with Microseft Security EssentialS)
J Music Open with j Motepad
& Pictures Restore previous versions i’r OpenOffice Calc
Videos =
=] — , | Bl Wordpad
1% Computer cut Choose default program...
“,ﬂ’ Local Disk (C:) Copy
= UUI(E)
Create shortcut
E‘_ﬂ Network Delete
Rename
Properties
4 T b
RF-46-193_#1_2019.02.03_22.53.36 Date modified: 02/03/2019 501 PM Date created: 02/03/2019 4:45 PM
ol OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet Size: 36.3 KB
Abbildung 5-54. Offnen einer .csv-Datei zum Konfigurieren von AOO (Beispiel)
2. Das Fenster ,, Textimport™ wird angezeigt. Vergewissern Sie sich, dass in diesem
Fenster die Kontrollkdstchen Komma und Feld in Anfithrungszeichen als Text
aktiviert sind. Siehe Abbildung 5-55.
Im Dropdown-Menti Zeichensatz:
Wihlen Sie fiir Singlebyte-Sprachen (Englisch, Franzosisch, Spanisch,
Portugiesisch, Italienisch, Deutsch, Russisch) Unicode (UTF-8) aus.
Wihlen Sie fiir Multibyte-Sprachen (Japanisch und Chinesisch) Unicode aus.
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e Text Import - [GeneXpert_2019.0325_15.06.23.csv]
o

N

e

|Defautt - English (USA)

=]

oS
Character set
Language
From row 1

-

oK

Cancel

Help

Separater options
() Fixed width

@ Separated by

[ Tab [¥] Comma [T] Other
[] Semicalon [] Space
[] Merge delimiters Text delimiter

Y‘ther options
Quoted field as text
["] Detect special nurmbers

Fields

Column type

[ [

Standard

|Standard

[st «

System Name
Exported Date
Feport User Name

BRSSAY INFORMATION
Razay

|| ] o] e

GFeneXpert D System
GeneXpert PC
03/25/19 09:59:05
<Hone>

¥pert MRSL G3

Ll

-~

[

10

b

Abbildung 5-55. Fenster ,,Textimport“ mit ausgewéhlten neuen Einstellungen

3. Klicken Sie nach Priifung der Trennzeichen und der anderen Optionen auf OK. Die
.csv-Datei wird angezeigt.

4. Klicken Sie in der gedffneten Datei in dem Arbeitsblatt in die Ecke links oben, um

alle Zellen wie in Abbildung 5-56 gezeigt hervorzuheben.

& D5348710_2013.03.24_08.35.07.¢

File Edit View Inset Format Tools Data Window Help

B2 i FRalr $Exan-d CeNN by HPEEQ @ i Cle ¢ o
Pl [l [] B U s===HE 4% aeses 0--4-
\\Amwmaas‘m -] x = = | Properties x| =
[ [ - | EText B —
GeneXpert Dx System E i
'3 |System Name GeneXpert PC E 10 El i
M Exported Date 03/13/19 14:35:54 .
‘M Report User Name Administration User = B 7 U-wmm [£I&
: A
“AASSAY INFORMATION @
WAssay Xpert CT_NG Bl Alignment = N
1 Assay Version 3 — — — B
Assay Type In Vitro Diagnostic ———
Assay Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use Only. .
Left indent: (] Wrap text
0pt “| [ Merge cells

Analysis Settings

ext orientation:

Sample ID DS348710 1
Patient ID H2376540987123 F - 0d Bl 3
Assay Xpert CT_NG — egrees

Assay Version 3 " [ Vertically stacked

Assay Type In Vitro Diagnostic

Test Type Specimen [ Cell Appearance =]

<Insufficient privilege to access data>

Abbildung 5-56

. Alle Zellen ausgewabhlt

Cell background:
H— -~
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Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf die Spalteniiberschrift. Rechts neben der
Spalte wird ein Dropdown-Menii angezeigt (siche Abbildung 5-57)

Wihlen Sie in diesem Dropdown-Menii die Option Spaltenbreite aus.

Rechtsklick in die

ST - [E=EEN==>
X
- @NM kv M2EEQ Qi & 3
B oMb % W e O-2-A-
Properties X =
Format Cells... e —— - | ] Text = &
System Name Column Width... ‘ E] 0 [z %
Exported Date : - S B
Report User Name <& Optimal Column Width... = B /7 U-~fhn [KI[
[#] Delete Columns A >
ASSAY INFORMATION &  Delete Contents... @)
Assay Hid = Alignment =] |
Assay Version Ll 3 === = = @
Assay Type Show EEEE = |
Assay Disclaimer Use Only.
y e o Cut Y Left indent 7] Wrap text |
P By Copy 0 pt : 7] Merge cells |
alysis Settings :
& g B paste :| Text orientation: 2
Paste Special... f |
Xoert CT NG @ 0 degrees E |
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> d— -~
Cell border:
RESULT TABLE -
Sample ID DS348710 S
Patient ID H2376540987123 ft
Assa Xpert CT_NG
Assaz Version B 3 ~ | [¥] Show cell grid lines
< <[> |1\ Sheetl < I »I -
Sheet1/1 Default STD Sum=427120651 @—o—® |100%

Abbildung 5-57. Dropdown-Menii zur Auswahl der Spaltenbreite

7.

Das Dialogfeld ,,Spaltenbreite” wird angezeigt. Sieche Abbildung 5-58.

Column Width N

Abbildung 5-58. Dialogfeld ,,Spaltenbreite*

Klicken Sie auf das Kontrollkéstchen links neben Standardwert und dann auf OK, um
das Dialogfeld zu schlieBen. Die Spaltenbreite wird dann angepasst, und die Datei
wird formatiert (siche Abbildung 5-59) Klicken Sie auf eine beliebige Stelle in den
leeren Spalten, um die blauen Zellen abzuwihlen und die Zellen wieder weil3 zu
machen.
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File Edit View Insert Format Tools Data Window Help e
-B-He FEaR YEXa®-¢ B-¢- @88 by #QEEQ @ [ He 2
:@d |Anal xJwo [/ B U ===-=s db% W e O-2-4A-
E6 E' K E = I Properties x| =
A | B [ ¢ | 0 |Ieeaa F [ 6 [ H [ T| BTt Al —
1 GeneXpert Dx System T - i
2 |System Nam GeneXpert PC Arial E] 10 [v %
3 |Exported Datr03/13/19 14:35:54 =
4 |Report User P Administration User £ B/ U-~mfh [KI
5 A
56 [ | -INA -
7_|ASSAY INFORMATION @
8 |Assay Xpert CT_NG = Alignment =
9 |Assay Versic 3 = = = == _ é:j
10 |Assay Type In Vitro Diagnostic =E=== = =
11 |Assay Discl2For In Vitro Diagnostic Use Only. .
12 Left indent: [7] Wrap text
13 : | J [OFt - Merge cells
14 |Analysis Settings : R : A
15 |Sample D DS348710 i| Text orientation: =
16 |Patient ID  H2376540987123 0d B
17 |Assay Xpert CT_NG egrees
18 |Assay Versio: 3 [T] Vertically stacked
19 |Assay Type In Vitro Diagnostic =
20 |Test Type  Specimen = Cell Appearance =
?2 ﬁatmple Type Cell background:
otes
23 |<Insufficient privilege to access data> He— -
;; Cell border:
26 |RESULT TABLE iR -
27 |Sample ID  DS348710 : -
28 |Patient ID  H2376540987123 fern b -
29 |Assal Xpert CT_NG —
20 Assay Versidl T3 - Show cell grid lines
(W) )b1)\ Sheet1 U<l i ] o hd
Sheet1/1 Default | STD |* Sum=0 @—o——® |100%
= —— T RS, |
Abbildung 5-59. Beispiel fiir exportierte Testergebnisse
9. Klicken Sie im Menii Datei auf Speichern, um das Dokument zu speichern.
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5.16 Verwaltung der Testergebnisdaten

Das GeneXpert System enthélt eine Datenbank mit allen gespeicherten Testergebnissen.
Hiermit konnen Sie:

. Daten von Test-Ergebnissen verwalten:

. Tests archivieren, und dann die archivierten Tests aus der Datenbank 16schen,
um Datenbankplatz zu speichern (siche
Abschnitt 5161, Archivieren der Tests).

*  Tests aus einer Archivdatei abrufen (siche Abschnitt 5162, Wiederherstellung
von Daten aus einer Archivdatei).

. Datenbankverwaltungsaufgaben ausfiihren (nur beim Hoch- bzw. Herunterfahren
des Systems):

e Datenbank sichern (siche Abschnitt 5171, Datenbanksicherung).

»  Datenbank wiederherstellen (siche Abschnitt 5172, Wiederherstellung der
Datenbank).

»  Datenbank komprimieren (sieche Abschnitt 5173, Komprimieren der
Datenbank).

Der GeneXpert Systemadministrator legt fest, ob Sie Berechtigungen fiir
Datenbamkverwaltungsaufgaben erhalten. Siehe Abschnitt 2.13, Definieren von
Benutzern und Berechtigungen. Wenden Sie sich an Thren GeneXpert
Systemadministrator, um die Berechtigungen an Ihre Anforderungen anzupassen.

5.16.1 Archivieren der Tests

Durch Archivieren von Tests konnen Sie Thre Daten anderenorts speichern und ggf. Platz
in der Datenbank freimachen. Sie kdnnen mehrere Tests gleichzeitig archivieren. Sie
konnen die Archivdateien nicht nur zur Sicherung nutzen, sondern Sie kdnnen sie zur
Analyse fiir die Fehlerbehebung auch an Cepheid senden. Beim Archivierungsvorgang
wird eine Kopie des Tests erstellt, um die Daten in einer .nxx-Datei zu speichern.

Manche E-Mail-Filter blockieren Dateien mit .nxx-Dateierweiterung. Passen Sie wenn

Wichtig méglich lhren E-Mail-Filter an, oder &ndern Sie ggf. die Dateierweiterung.
So archivieren Sie Testdaten:
1. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System* im Menii Data Mangement
(Datenverwaltung) auf Archive Test (Test archivieren). Das Dialogfeld ,,Select
Test(s) To Be Archived* (Zu archivierende Tests auswéhlen) wird angezeigt. Siche
Abbildung 5-60.
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[Z] Cloak IDs
[_] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)
Patient ID | 5""6"" ‘ "u'::: ‘ User ‘ Result Assay ‘ Status | sft:::; ‘ ;‘:"; T ‘ |
[0 |H112874895762R |SD142231 Al Detail User ERROR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted Error 03/09/19 12:41:13
[0 |H112874895762R |SD142231 a1 |Detail User  |NEGATIVE Xper! CDIFFICILE [Done ok lo30ar19 1238:42 |
] |H351890382682T |HG656788 k3 Detail User  |HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantlUOCE  |Dene  |oK loanar19 154713 |
[J |negative control  |negative control K4 Detail User  |HIV-1 NOT DET... HIV-1QuantlUOCE  |Dene  |oK lo3iare 15:45:43 |
] |H351B90386682R |FT343558 k2 Detail User  |HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantlUOCE  |Done  |oK lo3ma19 15:42:27 |
[ |H351820362682T |HG6S6788 A2 Administration . HIV-1 DETECTE... HIV-1QuantlUO CE_ [Done  [oK 03108/19 14:57:16
O 386662R |FT343557 A3 Administration .. HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantlUO CE  |Done  |OK 03108119 145527 |
1890377714R |HA245614 Al Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE .DCII'IQ Error 01/29/19 15:56:42 ’
v |H351830377714R |HA245621 Al DetsilUser  NORESULT | Xper CDIFFICILE [Done|LoaaError |01/29/19 15:56:42 |
[] H351875882682R |TT555608 5] BasicUser  |ERROR HIV-1 QuantlUOCE  |Aborted  |Emor  |01/16/19 14:57:38
[J |H351890382682R [TG478589 B2 Administration .. HIV-1 NOT DET... HIV-1 QuantlUOCE  |Done  |OK 0116119 14:52:39
[] |H3518903d5682R |CR538763 B4 Administration |MTB NOT DETE... XpertMTB-RIFUSIVD  |Done  |oK 01116/19 13:39:27
[] 'H39590382682R KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SAMNasal Complet... .Dnne OK 01/16/19 13:38:00
[]  H351873382682R -GH437355 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SAMNasal Complet... .Dnne -GK .D1i"|6.'15 13:36:08
| |H351898782682R :SR5¢1326? AZ Administration _MRS»“\ POSITIVE... Xpert SANasal Complet :DCII'IE' -DK :011'16115 13:34:19
— LIAEANAAAAASAAN CUIAEES na AAOVC A BIC S AT A B i Lok =y Fatt AAIAESIA N AT
Select Deselect Select Deselect e —
All All Highlighted Highlighted Archive
I
oK Cancel

Abbildung 5-60. Dialogfeld ,,Select Test(s) To Be Archived® (Zu archivierende Tests auswéhlen)

2.

Wihlen Sie den/die Test(s), den/die Sie archivieren mdchten. Aktivieren Sie das
Kontrollkdstchen neben jedem Test, den Sie archivieren mochten. Siehe
Abbildung 5-60. Sie konnen die verschiedenen Tests einzeln auswahlen oder eine
gro3e Anzahl an Tests durch Klicken auf eine der folgenden Schaltflichen unten im
Fenster ,,Select Test(s) To Be Archived* (Zu archivierende Tests auswéhlen)
gleichzeitig auswahlen:

Select All (Alle auswihlen): Wihlt alle Tests der Tabelle aus.

Select Highlighted (Hervorgehobene auswahlen): Wahlt die hervorgehobenen Tests
aus.

Select New Archive (Neue Archivdatei auswahlen): Wahlt nur die Tests aus, die
zuvor noch nicht archiviert wurden.

Sie kénnen auch die Tasten Shift bzw. Ctrl (Strg) driicken, um im Fenster ,Select Test to be

Hinweis

Viewed" (Anzuzeigende Tests auswahlen) aufeinanderfolgende bzw. nicht aufeinanderfolgende

Tests hervorzuheben.

Klicken Sie nach Auswahl der Tests im Fenster ,,Select Test(s) To Be Archived* (Zu
archivierende Tests auswihlen) auf eine der folgenden Schaltflachen, um die
Auswahl einzelner oder aller Tests aufzuheben:

Deselect All (Alle abwihlen): Hebt die Auswahl aller im Fenster gewahlten
Tests wieder auf.

Deselect Highlighted (Hervorgehobene abwéhlen): Hebt die Auswahl der
hervorgehobenen Tests wieder auf.
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Neben der Auswahl der zu archivierenden Tests miissen die beiden Kontrollkéstchen
oben im Fenset ,,Select Test(s) To Be Archived* (Zu archivierende Tests auswéhlen)
eventuell aktiviert werden:

+  Cloak IDs and Notes (IDs und Hinweise anonymisieren): Wihlen Sie dieses
Kontrollkdstchen aus, wenn Sie erforderliche Daten an den Cepheid
Kundendienst senden mdchten, ohne sensible Daten offenzulegen. Weitere
Informationen finden Sie unter Anonymisieren von Proben-IDs fiir die
Archivierung von Tests (unten).

»  Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended monthly)
(Ausgewihlte Tests nach der Archivierung aus der Liste 16schen (monatlich
empfohlen)): Wiahlen Sie dieses Kontrollkdstchen aus, um Speicherplatz auf
dem Computer freizumachen. Nach erfolgreicher Archivierung der Tests
konnen Sie aus der Datenbank entfernt werden.

3. Klicken Sie auf OK. Eine Meldung wird angzeigt, um die Archivierungsanfrage zu
bestdtigen.

4. Klicken Sie auf Proceed (Fortfahren). Das Dialogfeld ,,Save* (Speichern) wird
angezeigt.
Klicken Sie auf Cancel (Abbrechen), wenn Sie die Testarchivierung nicht
durchfiihren mochten.

5. Waihlen Sie das Verzeichnis, in dem Sie die Archivdatei (.gxx/.nxx) speichern
mochten, geben Sie einen Namen fiir die Archivdatei ein, und klicken Sei dann auf

Save (Speichern).
Das Standardverzeichnis des Archivs ist der Exportordner auf der Festplatte des Computers.
Vorsicht Um Datenverlust vorzubeugen, muss der Exportordner auf einen anderen Computer oder
- Server kopiert werden. Wenn das GeneXpert System an ein Netzwerk angeschlossen ist,
c konnen die Dateien direkt auf einem Server archiviert werden. Weitere Informationen zur
3 Konfiguration des Archivorts finden Sie in

Abschnitt 2.14.2, Registerkarte ,,Archive Settings“ (Archiveinstellungen).

6. Nach Archivierung der Dateien wird das Dialogfeld ,,Archive Test(s)* (Test(s)
archivieren) angezeigt, mit dem Hinweis, dass die Tests erfolgreich archiviert
wurden. Klicken Sie auf OK.

7. Wenn Sie die Option Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended
Monthly) (Ausgewihlte Tests nach der Archivierung aus der Liste 16schen
(monatlich empfohlen)) ausgewéhlt haben, wird das Dialogfeld ,,Purge Test(s)*
(Test(s) 16schen) angezeigt, mit dem Hinweis, dass die gewéhlten Tests aus der
Datenbank geloscht werden. Klicken Sie zum Bestétigen auf Yes (Ja) oder auf No
(Nein), um die ausgewahlten Tests nicht aus der Datenbank zu 16schen.
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Wichtig

Vorsicht

G

A

5.16.2

Vorsicht

G

A

Wichtig: Tests sind nach dem Archivieren nicht endgiiltig vom Computer geléscht. Sie
wurden lediglich aus der Datenbank des Hauptsystems entfernt und in einer Archivdatei
gespeichert, nachdem die Option Purge Selected Tests from List After Archiving
(Recommended Monthly) (Ausgewihlite Tests nach der Archivierung aus der Liste 16schen
(monatlich empfohlen)) ausgewdhlt wurde. Die Tests konnen aus der Archivdatei abgerufen
werden, wenn Sie spater benétigt werden. Siehe Abschnitt 5162, Wiederherstellung von
Daten aus einer Archivdatei.

Anonymisieren von Proben-IDs fir die Archivierung von Tests

Durch Anonymisieren von Proben-IDs kénnen Kunden erforderliche Daten an den Hach
Kundendienst senden, ohne sensible Daten offenzulegen.

Wenn das Kontrollkdstchen Cloak IDs (IDs anonymisieren) oben links im Dialogfeld
»oelect Test(s) To Be Archived™ (Zu archivierende Tests auswéhlen) (siehe Abbildung 5-
60) aktiviert ist, werden alle Daten iiber die Proben-ID anonymisiert.

Sobald Sie Probeninformationen eines archivierten Tests maskiert haben, bleiben die Daten
der Probe und ihre ID auch dann maskiert, wenn Sie die Testinformationen wieder abrufen.
Sie sollten eine Kopie der archivierten Testinformationen vor Ort speichern, ohne die
Informationen zu maskieren.

Wiederherstellung von Daten aus einer Archivdatei

Wenn ein Test, den Sie abrufen, bereits in der aktuellen Datenbank vorhanden ist,
liberschreibt die Software diesen, sodass die vorhandenen Daten verloren gehen.

Sie konnen Testdaten aus einer Archivdatei wiederherstellen. Gehen Sie dazu wie folgt
vor:

1. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System® im Menii Data Management
(Datenverwaltung) auf Retrieve Test (Test abrufen). Das Dialogfeld ,,Open”
(Offnen) wird angezeigt.

2.  Wihlen Sie die Archivdatei(en) (.gxx/.nxx) aus, und klicken Sie dann auf Open
(Offnen), um die ausgewihlten Tests aus alten oder neuen Archivdateien abzurufen.
Wenn Tests aus dem Archiv bereits in der Datenbank vorhanden sind, zeigt das

Dialogfeld ,,Retrieve Test(s)* (Test(s) abrufen) die Anzahl der doppelten Tests an.
Klicken Sie auf OK.

3. Das Dialogfeld ,,Select Test(s) to Be Retrieved* (Abzurufende Tests auswahlen)
wird angezeigt (siche Abbildung 5-61). Die bereits in der aktuellen Datenbank
vorhandenen Tests werden mit rotem Text angezeigt.

Klicken Sie in dem offenen Dialogfeld auf Cancel (Abbrechen), wenn Sie die
archivierten Tests nicht abrufen mochten.
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H351890382682T

HGB56788

Detail User
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H351890386682R

FT343558

Detail User

HIV-1 DETECTED

HIV-1 QuantIUO CE

21819 15:42:27
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Abbildung 5-61. Dialogfeld ,,Select Test(s) to Be Retrieved“ (Abzurufende Tests auswahlen)
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Wihlen Sie die abzurufenden Tests aus. Sie konnen die gewlinschten Tests einzeln
anklicken, oder mehrere Tests auswihlen, indem Sie eine der folgenden Optionen
anklicken:

«  Select All (Alle auswihlen): Wahlt alle Tests der Tabelle aus.

»  Select Highlighted (Hervorgehobene auswéhlen): Wihlt die hervorgehobenen
Tests aus.

+  Select With no Duplicate (Ohne Duplikat auswéhlen): Wiahlt nur die Tests aus,
die in der aktuellen Datenbank noch nicht vorhanden sind.

. Klicken Sie nach Auswahl der Tests im Fenster ,,Select Test(s) to Be Retrieved*
(Abzurufende Tests auswéhlen) auf eine der folgenden Schaltflichen, um die
Auswahl einzelner oder aller Tests aufzuheben:

»  Kilicken Sie auf Deselect All (Alle abwéhlen), um die gesamte Auswahl im
Dialogfeld aufzuheben.

»  Kiicken Sie auf Deselect Highlighted (Hervorgehobene abwiéhlen), um die
Auswahl der hervorgehobenen Tests aufzuheben.

Klicken Sie auf OK, um die ausgewdhlten Tests abzurufen. Das Dialogfeld ,,Retrieve
Test(s)“ (Test(s) abrufen) wird mit einer Bestédtigungsanfrage zum Abrufen
angezeigt.

Klicken Sie auf Cancel (Abbrechen), wenn Sie die ausgewihlten Tests nicht in die
Datenbank abrufen mochten.

Klicken Sie im Dialogfeld ,,Retrieve Test(s)“ (Test(s) abrufen) auf Proceed
(Fortfahren). Die ausgewihlten Tests werden abgerufen, und eine Meldung wird
mit der Bestitigung angezeigt, dass die Tests abgerufen sind.

Klicken Sie im Bestatigungsdialogfeld ,,Retrieve Test(s)* (Test(s) abrufen) auf OK.

5.17 Durchfuhrung von Datenbankverwaltungsaufgaben

Die Datenbankverwaltungsaufgaben kdnnen nur beim Hoch- bzw. Herunterfahren des
Systems durchgefiihrt werden:

Datenbank sichern (siche Abschnitt 5171, Datenbanksicherung).

Datenbank wiederherstellen (siche Abschnitt 5172, Wiederherstellung der
Datenbank).

Datenbank komprimieren (sieche Abschnitt 5173, Komprimieren der Datenbank).

Der GeneXpert Systemadministrator legt fest, ob Sie eine Berechtigung fiir
Datenverwaltungsaufgaben erhalten. Siehe Abschnitt 2.13, Definieren von Benutzern
und Berechtigungen. Wenden Sie sich an Thren GeneXpert Systemadministrator, um die
Berechtigungen an Thre Anforderungen anzupassen. Wenn Database Management
Reminders (Erinnerung zur Datenbankverwaltung) aktiviert ist, wird der Benutzer beim
Hochfahren des Systems gefragt, ob MaBinamen fiir die Datenbankverwaltung ausgefiihrt
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werden sollen. Die Aufforderung wird nur angezeigt, wenn der Benutzer Berechtigungen
hat, diese Aufgaben durchzufiihren. Wenn der Benutzer keine entsprechenden
Berechtigungen hat, oder wenn Database Management Reminders (Erinnerung zur

Datenbankverwaltung) deaktiviert sind, wird die Aufforderung nicht angezeigt. Siehe
Abbildung 5-62.

Database Management &J

'{% Do you want to perform Database Management tasks?

Yes No

Abbildung 5-62. Dialogfeld ,,Database Management" (Datenbankverwaltung)

8. Wenn Sie keine Aufgaben fiir die Datenbankverwaltung durchfiihren mochten,
klicken Sie im Dialogfeld ,,Database Management“ (Datenbankverwaltung) auf No
(Nein) (siehe Abbildung 5-62), und fahren Sie mit Abschnitt 5232, Erinnerung an
iiberféllige Archivierung fort.

Wenn Sie Aufgaben fiir die Datenbankverwaltung durchfithren mochten,
klicken Sie im Dialogfeld ,,Database Management‘ (Datenbankverwaltung) auf Yes
(Ja) (siehe Abbildung 5-62). Das Fenster ,,Database Management
(Datenbankverwaltung) wird angezeigt. Siche Abbildung 5-63.

5.17.1 Datenbanksicherung

Sie sollten die gesamte Datenbank in regelméaBigen Abstéinden sichern und die
Sicherungsdatei auf einem anderen Computer oder auf einem anderen Speichermedium
speichern. Wenn der Computer ausfillt, konnen Sie die gesamte Datenbank mit der
Sicherungskopie wiederherstellen.

So sichern Sie die Datenbank:

1. Waibhlen Sie im Fenster ,,Database Management* (Datenbankverwaltung) die Option
Database Backup (Datenbanksicherung) aus (siche Abbildung 5-63).

2. Klicken Sie auf Proceed (Fortfahren).
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rﬂ Database Management &J

Select task, click [Proceed] to continue.

\@r Database Backup

() Database Restore

) Compact Database

Cancel % Proceed |

Abbildung 5-63. Fenster ,,Database Management” (Datenbankverwaltung)

3. Wibhlen Sie das Verzeichnis, in dem Sie die Sicherungsdatei abspeichern mdchten,
geben Sie einen Namen fiir die Sicherungsdatei ein (oder verwenden Sie den
Standarddateinamen), und klicken Sie dann auf Save (Speichern). Der

Sicherungsvorgang erstellt eine .zip-Datei in dem von Thnen angegebenen
Verzeichnis (siche Abbildung 5-64).

n Database Backup = ? : ﬂ
save In: |[jnackup | &[] [l

[ RestoreTemp D 3.0.2_clean.zip
D 2.1.20_clean.zip D 3.0.3_clean.zip
[ 21.20_pAzip 3 3.0.4_clean.zip
[ 21.21_pazip 3 3.0.4_clean.zip
[y 2.1.22_clean.zip [ 3.0.4_clean2.zip
[ 3.0.0_clean.zip 3 3.0.4_pA.zip

I
GeneXpert PC_2019.03.09_13.00.08_GX_3.0.4.zip| |
Files of Type: | Database Backup Files (zip)  «_ v |

save || Cancel |

Abbildung 5-64. Benennung der Sicherungsdatei

4.  Der Sicherungsvorgang hdngt von der Datenmenge in der Datenbank und von der
Geschwindigkeit des Computers ab (dltere Computer brauchen eventuell linger).
Hinweis Wie festgestellt wurde, dauert das Sichern von 1.000 Tests weniger als 30 Sekunden und von 3.000

Tests weniger als eine Minute.

Bei groBleren Datenbanksicherungen wird ein Fortschrittsbalken angezeigt. Wenn
der Sicherungsvorgang abgeschlossen ist, wird eine Meldung iiber den
abgeschlossenen Vorgang angezeigt (siche Abbildung 5-65).
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Database Backup ﬁ

’E Ly Backup completed.

OK

Abbildung 5-65. Fenster ,,Backup Completed“ (Sicherung abgeschlossen)

Der Standard-Sicherungsort der Datenbank ist der Sicherungsordner auf der Festplatte des

Vorsicht Computers. Um Datenverlust vorzubeugen, miissen die Sicherungsordner auf einen anderen
< > Computer oder Server kopiert werden. Wenn das GeneXpert System an ein Netzwerk
angeschlossen ist, konnen die Dateien direkt auf einem Server gesichert werden. Weitere
. Informationen zur Konfiguration des Sicherungsordners finden Sie in Abschnitt 2.14.3,

Registerkarte ,,Folders‘ (Ordner).
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5.17.2 Wiederherstellung der Datenbank

Vorsicht

G

A

Hinweis

Durch Wiederherstellung einer Datenbank werden die Daten in der aktuellen Datenbank
liberschrieben. Stellen Sie die Datenbank nur dann wieder her, wenn die aktuelle Datenbank
fehlerhaft ist oder ersetzt werden muss.

Wenn Sie C360 Sync auf lhrem System ausfiihren, vergewissern Sie sich, dass der Cepheid
Reporter Daemon vor dem Wiederherstellen der GeneXpert Datenbank angehalten wurde. Genaue
Anweisungen zum Anhalten des Cepheid Reporter Daemon finden Sie in der C360 Sync Quick
Reference Guide (C360 Sync Kurzanleitung) auf der Registerkarte Tests unter Reporting a
GeneXpert Database (Melden einer GeneXpert Datenbank).

Sie konnen die gesamte Datenbank mit der Sicherungsdatei der Datenbank
wiederherstellen. Da der Wiederherstellungsvorgang die aktuelle Datenbank
iiberschreibt, miissen Sie zuvor eventuell zu sichernde Testdaten archivieren (siehe
Abschnitt 5161, Archivieren der Tests), um dann die Datenbank und anschlieBend die
Daten aus der Archivdatei wiederherzustellen (siehe Abschnitt 5162, Wiederherstellung
von Daten aus einer Archivdatei).

So stellen Sie die Datenbank wieder her:

1.  Waihlen Sie im Fenster ,,Database Management® (Datenbankverwaltung) die Option
Database Restore (Datenbankwiederherstellung) aus. Siehe Abbildung 5-66.

m Database Management ot

Select task, click [Proceed] to continue.

\C} Database Backup

% Database Restore

_» Compact Database

Cancel % Proceed

Abbildung 5-66. Fenster ,,Database Management” (Datenbankverwaltung)

2. Klicken Sie auf Proceed (Fortfahren). Ein Dialogfeld mit der Anfrage, ob die
aktuelle Datenbank vor der Wiederherstellung gesichert werden soll (empfohlen)
wird angezeigt. Siehe Abbildung 5-67.
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r B |
Database Restore &
@ Do you want to create a kup of the current database prior to restore?

I Cancel roceed I

Abbildung 5-67. Dialogfeld ,,Database Restore* (Datenbankwiederherstellung)
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Klicken Sie im Bestatigungsdialogfeld ,,Database Restore*
(Datenbankwiederherstellung) auf Proceed (Fortfahren), um mit der Sicherung der
Datenbank fortzufahren (siche Abbildung 5-67). Das Dialogfeld ,,Database Backup*
(Datenbanksicherung) wird angezeigt. Siche Abbildung 5-68.

Wenn Sie die Datenbank nicht sichern mochten, klicken Sie auf Cancel (Abbrechen),
und fahren Sie direkt im Fenster ,,Select File to Restore the Database* (Datei zum
Wiederherstellen der Datenbank auswéhlen) fort (siche Abbildung 5-70).

rn Database Backup g ; T ; @
Save In: ’Ij Backup Vl @ @ @ @@

[} Genexpert PC_2019.01.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip [ ) GeneXpert PC_2019.03.25_16.11
[} GeneXpert PC_2019.01.25_16.27.18_GX_3.0.4.zip ) GX Dx 5.3 Screenshots Database
[} GeneXpert PC_2019.03.07_15.53.36_GX_3.0.4.zip
[} GeneXpert PC_2019.03.07_16.58.10_GX_3.0.4.zip
[} GeneXpert PC_2019.03.25_11.54.15_GX_3.0.4.zip
[} GeneXpert PC_2019.03.25_15.33.07_GX_3.0.4.zip

|z

File Name:  |GeneXpert PC_2019.04.09_16.34.12_GX_3.0.4.zip| |

Files of Type: | Database Backup Files (.zip) W |

I Save ” Cancel |

Abbildung 5-68. Dialogfeld ,,Database Backup“ (Datenbanksicherung)

Wihlen Sie das Verzeichnis, in dem Sie die Sicherungsdatei abspeichern mdchten,
geben Sie einen Namen fiir die Sicherungsdatei ein (oder verwenden Sie den
Standarddateinamen), und klicken Sie auf Save (Speichern). Siehe Abbildung 5-68.

Die Datenbank wird im ausgewéhlten Verzeichnis gesichert. Die Dauer des
Sicherungsvorgangs hiangt von der Datenmenge in der Datenbank und von der
Geschwindigkeit des Computers ab (dltere Computer brauchen eventuell langer).

Hi . Wie festgestellt wurde, dauert das Sichern von 1.000 Tests weniger als 30 Sekunden und von 3.000
inweis : . -
Tests weniger als eine Minute.

Bei groferen Datenbanksicherungen wird ein Fortschrittsbalken angezeigt. Das
Fenster ,,Backup Completed* (Sicherung abgeschlossen) wird nach Abschluss der
Datenbanksicherung angezeigt. Siche Abbildung 5-69.

Database Backup @

fj‘j 1, Backup completed.

Abbildung 5-69. Fenster ,,Backup Completed“ (Sicherung abgeschlossen)
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6. Kilicken Sie auf OK . Das Fenster ,,Select File to Restore the Database* (Datei zum
Wiederherstellen der Datenbank auswiahlen) wird angezeigt. Siehe Abbildung 5-70.

i | —
B Select File To Restore The Database i '_ —

Look In: |[jBackup VI @ @ @ @@

D GeneXpert PC_2019.02.25_15.33.07_GX_3.0.4.zip
9.03.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip D GeneXpert PC_2019.02.25_16.11.48_GX_3.0.4.zip
9.03.25_16.27.18_GX_3.0.4.zip D GeneXpert PC_2019.02.17_14.30.59_GX_3.0.4.zip
9.04.07_15.53.36_GX_3.0.4.zip D GeneXpert PC_2019.02.20_12.05.25_GX_3.0.4.zip
9.04.07_16.58.10_GX_3. ip D GeneXpert PC_2019.02.21_17.07.07_GX_3.0.4.zip
9.02.25_11.54.15_GX_3.0.4.11 GeneXpert PC_2019.02.22_1 4.56.37_6X_3.0.4.li[4

File Name: | |

Files of Type: | Database Backup Files (zip)  «_ v

Open Il Cancel |

=

Abbildung 5-70. Fenster ,,Select File to Restore the Database“ (Datei zum Wieder-
herstellen der Datenbank auswahlen) mit Dateiname

7. Wihlen Sie die wiederherzustellende Datei aus, und klicken Sie dann auf die
Schaltfliche Open (Offnen).

8.  Das Bestitigungsdialogfeld ,,Database Restore* (Datenbankwiederherstellung) wird
angezeigt. Siche Abbildung 5-71.

Database Restore P, &

/ﬁ Database Restore will OVE
o . Click [Proceed] to continue with

| Cancel |

Abbildung 5-71. Bestéatigungsdialogfeld ,,Database Restore* (Datenbankwiederher-
stellung)

your current database with a backup database.
se restore.

Proceed |

9. Klicken Sie im Bestitigungsdialogfeld ,,Database Restore*
(Datenbankwiederherstellung) entweder zum Fortfahren auf Proceed (Fortfahren)
oder auf Cancel (Abbrechen), wenn Sie nicht fortfahren und zum Fenster ,,Database
Management“ (Datenbankverwaltung) zurlickkehren mdchten (siche Abbildung 5-
66).

10.  Wenn Sie auf Proceed (Fortfahren) klicken, beginnt der Wiederherstellungsvorgang.
Die Dauer des Wiederherstellungsvorgangs hingt von der Datenmenge in der
Datenbank und von der Geschwindigkeit des Computers ab (dltere Computer
brauchen eventuell ldnger).

Wie festgestellt wurde, dauert das Sichern von 1.000 Tests weniger als 30 Sekunden und von 3.000

Hinweis . . ;
Tests weniger als eine Minute.
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Bei grofleren Datenbanksicherungen wird ein Fortschrittsbalken angezeigt. Wenn
der Wiederherstellungsvorgang abgeschlossen ist, wird eine Meldung iiber den
abgeschlossenen Vorgang angezeigt (siehe Abbildung 5-72).

Database Restore &

{Jé . Restore process completed.
Your GeneXpert is ready to restart.

OK

Abbildung 5-72. Bestatigungsdialogfeld zur abgeschlossenen Datenbankwiederher-
stellung

11. Klicken Sie auf OK, um die GeneXpert Dx Software-Anwendung zu schlie3en.

12.  Wenn gewlinscht, konnen Sie die GeneXpert Dx Software neu starten. Genaue
Informationen zum Starten der Software finden Sie in Abschnitt 523, Starten der
Software.

5.17.3 Komprimieren der Datenbank

Komprimieren Sie die Datenbank in regelméfigen Zeitabstdnden, um eine effiziente
Nutzung der Datenbank zu gewihrleisten und Festplattenspeicherplatz zu sparen.

So komprimieren Sie die Datenbank:

1. Wihlen Sie im Fenster ,,Database Management™ (Datenbankverwaltung) die Option
Compact Database (Datenbank komprimieren) aus. Siehe Abbildung 5-66.

2. Klicken Sie in dem Fenster ,,Database Management“ (Datenbankverwaltung) auf
Proceed (Fortfahren). Das Bestdtigunsdialogfeld ,,Compact Database (Datenbank
komprimieren) wird angezeigt. Siehe Abbildung 5-73.

Compact Database ﬁ

,EV Click [Proceed] to Compact Database.

I Cancel Proceed |

Abbildung 5-73. Bestéitigungsdialogfeld ,,Compact Database‘ (Datenbank komprim-
ieren)
3. Kilicken Sie zum Komprimieren der Datenbank auf Proceed (Fortfahren). Wenn die
Komprimierung der Datenbank abgeschlossen ist, wird das Dialogfeld zur
abgeschlossenen Datenbankkomprimierung angezeigt. Siehe Abbildung 5-74.
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Compact Database l&l

kN

=0

~ Compact database completed.

OK

Abbildung 5-74. Dialogfeld zur abgeschlossenen Datenbankkomprimierung
4. Klicken Sie auf OK.

Neben dem Komprimieren der Datenbank kénnen Sie zum Sparen von Speicherplatz Tests nach
Hinweis dem Archivieren aus der Datenbank I6schen. Genaue Informationen Uber das Loschen archivierter
Tests finden Sie im Abschnitt 5161, Archivieren der Tests.

5. Klicken Sie auf Cancel (Abbrechen), um das Fenster ,,Database Management*
(Datenbankverwaltung) zu schlief3en.

5.18 Loschen von Tests aus der Datenbank

Nachdem die Tests archiviert wurden, kdnnen sie aus der aktiven Datenbank geldscht
werden (genauere Informationen finden Sie in
Abschnitt 5161, Archivieren der Tests).

Wenn Tests archiviert wurden, sind sie nicht endgiiltig vom Computer geléscht. Sie wurden
lediglich aus der Datenbank des Hauptsystems entfernt und in einer Archivdatei
gespeichert, nachdem die Option ,,Purge Selected Tests from List After Archiving

Wichtig (Recommended Monthly)“ (Ausgewahlte Tests nach der Archivierung aus der Liste I6schen
(monatlich empfohlen)) ausgewahlt wurde. Die Tests konnen aus der Archivdatei abgerufen
werden, wenn Sie spater benétigt werden. Siehe
Abschnitt 5162, Wiederherstellung von Daten aus einer Archivdatei.

5.19 Anzeigen und Drucken von Berichten

Um sicherzustellen, dass alle Daten korrekt angezeigt werden, miissen die Berichte in der
Wichtig gleichen Sprache erstellt werden, die auch fiir die Erfassung der Testergebnisse verwendet
wurde.

Das Menii Reports (Berichte) (siche Abbildung 5-75) bietet folgende Meniioptionen:
. Specimen (Sample) Report (Probenbericht) (siehe Kapitel 5191)

. Control Trend Report (Trendbericht fiir Kontrollen) (siche Kapitel 5192)

. Systsem Log (Systemprotokoll) (siche Kapitel 5193)

. Assay Statistics Report (Bericht zur Assaystatistik) (siche Kapitel 5194)

GeneXpert System Benutzerhandbuch

. 5-79
D0C022.53.80667 Rev. A Juni 2022



Betriebsanweisungen

. Installation Qualification (Installationsqualifizierung) (siche Kapitel 5195)

N

r v
n GeneXpert® Dx System ‘ = | @ &
User Data M: | Setup Mail About User Detail User

Create Test

Module
Name

Specimen Report S ~-O Sh=
Patient Report 0 , o /\L //C T
Control Trend Report > ® e J
System Log oo Ta S Detisa Rasa '
S e g Tests Since Launch
ion Qualification 2
Assay | Progress | Staus | Remamng Sample | od | user ‘ Result | Assay ’ Staws| EO | Start

Al
A2
A3

Available
Available
Available

Booting

Aaw

Abbildung 5-75. GeneXpert Dx Systemfenster — Dropdown-Menii ,,Reports“ (Berichte)

5.19.1

Probenbericht

Der Probenbericht bietet eine Ubersicht iiber die Testergebnisse fiir die ausgewihlte
Probe in der Datenbank. Das Meniielement ist fiir alle Benutzer verfiigbar, es sei denn,
der Systemadministrator hat dessen Nutzung eingeschrénkt.

So zeigen Sie den Probenbericht an:

1. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System® im Menii Reports (Berichte) (siche
Abbildung 5-75) auf Specimen (Sample) Report (Probenbericht). Das Dialogfeld
»Specimen (Sample) Report* (Probenbericht) wird angezeigt. Sieche Abbildung 5-
76.

2. Geben Sie fiir die Suche des gewlinschten Probenberichts folgende Kriterien an:

»  Date Range (Datumsbereich): Klicken Sie auf All (Alle), um alle Daten
anzuzeigen, oder klicken Sie auf Select (Auswihlen), um Berichte fiir einen
bestimmten Zeitraum anzuzeigen.

+  Sample ID (Proben-ID): Sie konnen die exakte Proben-ID, einen Platzhalter mit
einem Zeichen in Kombination mit exakten Zeichen oder einen Platzhalter mit
mehreren Zeichen (%) mit oder ohne exakten Zeichen eingeben.

5-80
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r B
ﬂ Specimen Report ﬁ

Date Range

® All

- Specimen
Sample ID: | |

Generate ReportFile | | PreviewPDF | | Close |

[

Abbildung 5-76. Dialogfeld ,,Specimen (Sample) Report“ (Probenbericht)

3. Klicken Sie nach Abschluss der Auswahl der Kriterien auf eine der folgenden
Schaltflachen:

A. Generate Report File (Berichtsdatei erstellen): Erstellt eine PDF-Datei und
speichert sie in dem von Thnen angegebenen Verzeichnis.

1) Kilicken Sie im Arbeitsbereich ,,Specimen (Sample) Report*
(Probenbericht) auf die Schaltfliche Generate Report File (Berichtsdatei
erstellen) (sieche Abbildung 5-76), um die PDF-Datei des Berichts zu
erstellen. Das Dialogfeld ,,Genereate Report File* (Berichtsdatei erstellen)
wird angezeigt, sodass Sie die Datei in dem gewiinschten Verzeichnis
speichern konnen. Klicken Sie nach dem Offnen des gewiinschten
Verzeichnisses auf Save (Speichern).

2) Optional koénnen Sie zum Drucken des Berichts zu dem Speicherort gehen
und den Testbericht 6ffnen und ausdrucken. Der ausgedruckte Testbericht
dhnelt dem in Abbildung 5-77 abgebildeten Bericht.

B. Preview PDF (PDF-Vorschau): Erstellt eine PDF-Datei und zeigt die Datei in
einem Adobe Reader Fenster an. Siche Abbildung 5-77. Sie konnen die PDF-
Datei iiber die Adobe Reader Software abspeichern.

4. Nach Klicken auf eine der beiden Schaltflichen aus Schritt 3 wird ein Dialogfeld
»Specimen (Sample) Report™ (Probenbericht) mit der Anzahl der gefundenen
Proben-IDs angezeigt. Klicken Sie auf OK. Der Probenbericht wird in dem
angegebenen Format erstellt.

5. Kilicken Sie nach Erstellung des Probenberichts auf Close (Schlieen), um das
Dialogfeld ,,Specimen (Sample) Report™ (Probenbericht) zu schliefen.
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GeneXpert PC 02/17/22 12:55:54
Sample Report
Found Sample ID #2 = DU155637
- 1 Test(s) Found -
Patient ID: H351890382682R
Sample ID: DU155637
Assay:
Assay Version:
Test Result: MRSA NEGATIVE;
SA POSITIVE
Start Time: 11/16/22 13:32:37
Test Type: Sample
User: Administration User
Status: Done
Notes:
GeneXpert® Dx System Version 6.4 Page 1 of 31

Abbildung 5-77. Beispielprobenbericht
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5.19.2 Trendbericht fur Kontrollen
Siehe Abschnitt 6.5, Trendberichte fiir Kontrollen.

5.19.3 Systemprotokoll
Siehe Abschnitt 9.16, Erstellen des Systemprotokollberichts.

5.19.4 Bericht zur Assaystatistik

Ein Bericht zur Assaystatistik ist ein Bericht, der die Anzahl der durchgefiihrten Tests
fiir jeden Assay innerhalb eines Zeitraums in monatlicher Aufteilung zeigt. Dieses
Meniielement ist fiir Detailbenutzer und Administrator verfiigbar, es sei denn, der
Systemadministrator hat dessen Nutzung eingeschrénkt.

So zeigen Sie den Bericht zur Assastatistik an:

1. Klicken Sie im Fenset ,,GeneXpert Dx System® im Menii Reports (Berichte) (siche
Abbildung 5-75) auf Assay Statistics Report (Bericht zur Assaystatistik). Das
Dialogfeld ,,Assay Statistics Report* (Bericht zur Assaystatistik) wird angezeigt.
Siehe Abbildung 5-78.

Assay Statistics Report ® hd ﬁ
- Date Range
(® Last 12 Months
O Select From |1
Assay
O Al
@ Select
Select Assay Version
] |Xpert BCR-ABL Monitor IS |1
[v] |Xpert CDIFFICILE 3
] Xpert Flu A Panel 3
GenerateReportfile | | PreviewPDF | | Close |

Abbildung 5-78. Dialogfeld ,,Assay Statistics Report“ (Bericht zur Assaystatistik)
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2.

Geben Sie fiir die Suche der gewiinschten Assaystatistik folgende Kriterien an:

Date Range (Datumsbereich): Wihlen Sie Last 12 Months (Letzte 12 Monate)
oder Select (Auswihlen) aus, um einen bestimmten Zeitraum auszuwéhlen.

Assay: Wihlen Sie All (Alle) aus, um alle aufgelisteten Assays auszuwdahlen,
oder Select (Auswihlen), um einen bestimmten Assay auszuwéhlen.

Wenn Sie die Auswahl der Assays abgeschlossen haben, klicken Sie auf eine oder
beide der folgenden Schaltflachen:

Generate Report File (Berichtsdatei erstellen): Erstellt eine PDF-Datei und
speichert sie in dem von Thnen angegebenen Verzeichnis.

1) Klicken Sie auf die Schaltfliche Generate Report File (Berichtsdatei
erstellen) im Fenster ,,Assay Statistics Report* (Bericht zur Assaystatistik)
(siche Abbildung 5-78), um die PDF-Datei des Berichts zu erstellen. Das
Dialogfeld ,,Genereate Report File* (Berichtsdatei erstellen) wird
angezeigt, sodass Sie die Datei in dem gewiinschten Verzeichnis speichern
konnen. Klicken Sie nach dem Offnen des gewiinschten Verzeichnisses auf
Save (Speichern).

2) Optional koénnen Sie zum Drucken des Berichts zu dem Speicherort gehen
und den Bericht 6ffnen und ausdrucken. Der ausgedruckte Bericht &hnelt
dem in Abbildung 5-79 abgebildeten Bericht.

Preview PDF (PDF-Vorschau): Erstellt eine PDF-Datei und zeigt die Datei in
einem Adobe Reader Fenster an. Siehe Abbildung 5-79. Sie konnen die PDF-
Datei iiber die Adobe Reader Software abspeichern.

Nach Klicken auf eine der beiden Schaltflachen aus Schritt 3 wird das Dialogfeld
,»Assay Statistics Report* (Bericht zur Assaystatistik) mit der Anzahl der
gefundenen Assays angezeigt. Klicken Sie auf OK. Der Bericht zur Assaystatistik
wird in dem angegebenen Format erstellt.

Klicken Sie nach Erstellen des Berichts zur Assaystatistik auf Close
(Schlieen), um das Dialogfeld ,,Assay Statistics* (Assaystatistik) zu schlieflen.

Preview PDF (PDF-Vorschau): Erstellt eine PDF-Datei und zeigt die Datei in
einem Adobe Reader Fenster an. Siehe Abbildung 5-79. Sie konnen die PDF-
Datei iiber die Adobe Reader Software abspeichern.
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GeneXpert PC 11/09/20 12:55:15
Assay Statistics Report

- Selection Criteria -

Date Range: From 06/10/18 To 11/09/20

Assay Name Version Number of Tests

Xpert BCR-ABL Monitor IS 1 67

Start Date End Date Number of Tests

06/10/18 06/30/18 6

07/01/18 07/31/18 7

08/01/18 08/31/18 9

09/01/18 09/30/18 8

10/01/18 10/31/18 8

11/01/18 11/30/18 4

12/01/18 12/31/18 6

01/01/19 01/30/19 3

02/01/19 02/29/19 5

03/01/19 03/31/19 5

04/01/19 04/30/19 2

05/01/19 05/31/19 3

11/01/20 11/09/20 1

GeneXpert® Dx System Version 6.4 Page 1 of 3

Abbildung 5-79. Beispiel fiir einen Bericht zur Assaystatistik
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5.19.5 Installationsqualifizierung

Siehe Abschnitt 2.15, Uberpriifung der ordnungsgeméiBen Installation und Einrichtung.

5.20 Systeminformationen

Daten tiber das System und die Software erhalten Sie durch Klicken auf die Meniioption
,,About* (Info) oben im Fenster ,,GeneXpert Dx System* (siche Abbildung 5-80) und
durch Auswéhlen von About GeneXpert® DX System (Info GeneXpert® DX System).
Das Fenster ,,GeneXpert Dx Dx System* wird angezeigt. Sieche Abbildung 5-81.

-

m GeneXpert® Dx System | = = ﬁ
[User Data Management Reports SetupAMaAi‘ntenance 7‘ - - User Detail User|
Z S About GeneXpert® Dx System ~-@ he—
I 0 1o \ 2 T
Modules : Tests Since Launch
"::;d;;e Assay ’ Sanl'gple Progress Status ';i;"ta.:,:';'z User ‘ Resuit Assay ’ Status sﬁ:;; B’:::
Al | Available
A2 Available
A3 | Available
Ad Available
Abbildung 5-80. GeneXpert Dx Systemfenster — Dropdown-Menii ,,About* (Info)
Das Fenster ,, About GeneXpert Dx System* (Info GeneXpert System) zeigt bestimmte
Informationen iiber das Gerét und die Software an, zum Beispiel:
. Versionsnummer der Software
. Urherberrechts-Erklarung
. Die verschiedenen Versionsnummern der auf dem System verwendeten Software
. Seriennummer und Firmwareversion des Gerits
. Modulnummern und Firmware-Versionsnummern
5.86 GeneXpert System Benutzerhandbuch
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Klicken Sie zum Anzeigen der GeneXpert Dx Software-Lizenzvereinbarung auf die

Schaltfliche License (Lizenz). Siche Abbildung 5-81, Fenster ,,About GeneXpert Dx
System** (Infor GeneXpert Dx System). Zum Lesen der kompletten Lizenzvereinbarung
fiir die Software konnen Sie das Dokument in Adobe Reader durchblittern. Schlie3en

Sie Adobe Reader, wenn Sie fertig sind.

Klicken Sie auf Close (SchlieBen), um das Fenster ,,About GeneXpert Dx System* (Info
GeneXpert System) zu schlieflen.

n About GeneXpert® Dx System

GeneXpert® Dx System
Version 6.4

©2001-2020 Cepheid.
All rights reserved.

under the law.

Instrument [A]

Module [A1]

Firmware Version: 3.3.3
Boot Loader Version: 2.0.4
CPLD Version: 3.0

Module [A2]

Firmware Version: 3.3.3
Boot Loader Version: 2.0.4
CPLD Version: 3.0

Module [A3]

Firmware Version: 3.3.3
Boot Loader Version: 2.0.4
CPLD Version: 3.0

Module [A4]

Firmware Version: 3.3.3
Boot Loader Version: 2.0.4
CPLD Version: 3.0

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

Database Version: gx_db 3.0.9.0
SQL Database Version: Microsoft SQL Server 13.00.4001
Java Runtime Environment Version: Oracle Corporation 1.8.0_131

Instrument Serial Number: 810379
Gateway Firmware Version: 2.0.18
Gateway Download Manager Version: 1.0.7

é
v
%
i
.
.
%
P
é
/
7
7
/
.
7
7
7
%
7
%
.
7
-
7

S

| License | | Close |

Abbildung 5-81. Fenster ,,About GeneXpert Dx System* (Info GeneXpert System)
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6 Kalibrierverfahren

In diesem Kapitel wird Folgendes beschrieben:

. Abschnitt 6.1, Kalibrierung

. Abschnitt 6.2, Qualitétskontrolle

. Abschnitt 6.3, Externe Qualitdtskontrollen

. Abschnitt 6.4, Qualitative Assays im Vergleich zu quantitativen Assays
. Abschnitt 6.5, Trendberichte fiir Kontrollen

6.1 Kalibrierung

Eine Kalibrierung des GeneXpert Gerits ist wihrend der ersten Systemeinrichtung nicht
erforderlich. Cepheid fiihrt alle erforderlichen Kalibrierungen durch, bevor das System
ausgeliefert wird. Cepheid empfiehlt jedoch, das System ab dem Zeitpunkt der ersten
Verwendung jahrlich auf ordnungsgeméfe Kalibrierung zu iiberpriifen. Je nach
Verwendung und Pflege der einzelnen Systeme werden moglicherweise hdufigere
Kalibrierungspriifungen empfohlen. Das System ist fiir die Messung der Modulleistung
mit den internen Assaykontrollen ausgelegt. Im Falle eines Austauschs des Moduls
wurde das bereitgestellte Austauschmodul vor dem Versand kalibriert.

Ein GeneXpert Bediener oder AuBendiensttechniker mit Administratorrechten kann

Kalibrierungspriifungen wéhrend der jéhrlichen Wartung durchfiihren. Um Informationen
zu Kalibrierungspriifungen zu erhalten, wenden Sie sich an den Kundendienst von Hach.
Die Kontaktinformationen finden Sie im Preface im Abschnitt Technische Unterstiitzung.

6.2 Qualitatskontrolle

Die Qualitdtskontrolle ist ein wichtiger Bestandteil der diagnostischen Tests, da sie die
korrekte Durchfiihrung der Tests sowie die einwandfreie Funktion des GeneXpert
Systems sicherstellt. Das GeneXpert System fiihrt automatisch eine interne
Qualitétskontrolle fiir jede Probe durch. Bei jedem Test verwendet das System eine oder
mehrere der folgenden Kontrollen, die positiv sein miissen, um ein negatives
Testergebnis zu melden:

. Probenverarbeitungskontrolle (Sample-Processing Control, SPC): Stellt sicher, dass
eine Probe korrekt verarbeitet wurde. Die Probenverarbeitungskontrolle in der
Kartusche wird mit der Probe verarbeitet und durch PCR erkannt.
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6.3

6.4

Hinweis

6.5

. Interne Kontrolle (Internal Control, IC): Hilft bei der Uberpriifung der Leistung der
PCR-Reagenzien und des Fehlens einer signifikanten Inhibition, die eine PCR-
Amplifikation verhindern wiirde.

. Endogene Kontrolle (Endogenous Control, EC): Normalisiert Ziele und/oder trégt
dazu bei, dass eine ausreichende Probenmenge fiir den Test verwendet wird. Die
endogene Kontrolle erfolgt aus der Testprobe.

Zusétzlich zu den Kontrollen fiihrt das GeneXpert System wéhrend der ersten Phase des
Tests eine Sondenpriifung durch. Bei einer Sondenpriifung werden das Vorhandensein
und die Integritit der gekennzeichneten Sonden liberpriift. Der Status Pass (Bestanden)
gibt an, dass die Ergebnisse der Sondenpriifung die Akzeptanzkriterien erfiillen.

Externe Qualitatskontrollen

Externe Kontrollen konnen in Ubereinstimmung mit lokalen, staatlichen oder
bundesstaatlichen Akkreditierungsorganisationen verwendet werden. Externe Kontrollen
konnen als Trend erfasst werden, wenn bei der Erstellung des Tests ein Testtyp fiir
externe Kontrollen zugewiesen wird. Weitere Informationen finden Sie auf dem
Qualititsetikett oder in der Packungsbeilage des jeweiligen Assays. Wéhlen Sie wéhrend
der Testanforderung den entsprechenden Testtyp fiir die zu testenden Kontrollen aus.

Qualitative Assays im Vergleich zu quantitativen
Assays

Der Trendbericht fiir Kontrollen kann sowohl fiir qualitative als auch fiir quantitative
Assays erstellt werden. Aktivieren Sie nach Auswahl des Assays das Kontrollkdstchen
Use Quantitative Data (Quantitative Daten verwenden), um einen Trend der quantitativen
Assayergebnisse zu erstellen. Bei qualitativen Assays ist das Kontrollkédstchen Use
Quantitative Data (Quantitative Daten verwenden) ausgegraut.

Es ist méglich, einen Trend flr qualitativen Assayergebnisse fiir einen Assay zu erstellen, der
quantitative Daten verwendet. Aktivieren Sie nicht das Kontrollkéstchen Use Quantitative Data
(Quantitative Daten verwenden).

Trendberichte fiir Kontrollen

Mit Hilfe der Trendberichte fiir Kontrollen kénnen Sie die Qualitdt des Systems, der
Reagenzien oder der Proben iiberpriifen. Beispielsweise kann ein Trendbericht fiir
Negativkontrollen erstellt werden, um auf Kreuzkontamination zu priifen. Es kdnnen
weitere Trendberichte fiir externe Kontrollen erstellt werden, um den Abbau von
Reagenzien zu tiberpriifen.
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Das folgende Verfahren zeigt, wie sowohl Trendberichte fir Kontrollen von qualitativen Assays als

Hinweis auch Trendberichte fiir Kontrollen von quantitativen Assays durchgefiihrt werden.
Anleitung zum Anzeigen der Kontrollentrends:
1. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System® im Menii Reports (Berichte) auf
Control Trend Report (Trendbericht fiir Kontrollen) (siehe Abbildung 6-1). Das
Dialogfeld ,,Control Trend Report* (Trendbericht fiir Kontrollen) wird angezeigt.
Siehe Abbildung 6-2.
N

<
n GeneXpert® Dx ‘ == &
a | setup Mai About User Detail User|

Specimen Report — ~-® 1
Patient Report @ i' @ | 2 |
Control Trend Report ] @{‘ NZAE) :

System Log Stop Test View Results Define Assays e s Maintenance
Assay Statistics Report -

ion Qualification

Tests Since Launch

Remaining Sample
Test Time D

Mod
Name

Start
Date

Error

Progress Status ] Status
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Abbildung 6-1. GeneXpert Dx Systemfenster mit Menii ,,Reports“ (Berichte)

2. Wihlen Sie den Datumsbereich aus. Wahlen Sie All (Alle) aus, um alle Tests
einzuschlielen, oder klicken Sie auf die Schaltfliche Select (Auswéhlen), um die
Tests durch Angabe eines Datumsbereichs zu filtern.

3.  Wibhlen Sie den Assay aus, fiir den der Trendbericht fiir Kontrollen erstellt werden
soll. Siehe Abbildung 6-2 fiir die Auswahl eines qualitativen Assays und
Abbildung 6-4 fiir die Auswahl eines quantitativen Assays.

Die Trendanalyse der Kontrolle ist fiir quantitative Assays mit prozentualem Verhaltnis nicht
verfligbar.

4. Wenn es sich bei dem ausgewdhlten Assay um einen qualitativen Assay handelt, ist
das Kontrollkdstchen Use Quantitative Data (Quantitative Daten verwenden) nicht
verfiigbar (siche Abbildung 6-2). Wenn es sich bei dem ausgewdéhlten Assay um
einen quantitativen Assay handelt, ist das Kontrollkdstchen Use Quantitative Data
(Quantitative Daten verwenden) verfligbar (sieche Abbildung 6-4). Aktivieren Sie
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das Kontrollkdstchen Use Quantitative Data (Quantitative Daten verwenden), um den
Trendbericht fiir Kontrollen mit quantitativen Daten zu erstellen.

5. Wenn der Assay mehrere Reagenz-Chargennummern enthélt, wihlen Sie die
Chargennummer aus, die Sie fiir den Trendbericht fiir Kontrollen verwenden
mochten. Nutzen Sie hierfiir das Dropdown-Menii Reagent Lot Number (Reagenz-
Chargennummer).

Control Trend

Date Range
@ All
) Select
Assays
Select Assay Version
[ Xpert GBS 3 =
| [ Xpert HIV-1 Viral Load 1
] Xpert MRSA_SA Nasal 1
] Xpert MTB-RIF US IVD 1
[} Xpert NG 3
| J Xpert RSV 1
[ Xpert SA Nasal Complete G3 5
[v] Xpent-C. difficile G2 2
|
Reagent Lot Number All v
|| Test Type(s)
[vI Negative Control 1 [Z] Negative Control 2 [~ Negative Control 3
'|| [C] Positive Control 1 [Z] Positive Control 2 [Z] Positive Control 3
[ Specimen
Data Type
I Select Analytes [v| EndPt [V Cycle Threshold

[_] Exclude tests in which any target analyte is positive

| GenerateReportfile | [ PreviewPor | | Close |

Abbildung 6-2. Dialogfeld ,,Control Trend Report“ (Trendbericht fiir Kontrollen) mit
ausgewadhltem qualitativem Assay

6. Legen Sie die folgenden Kriterien fest, um die relevanten Trends anzuzeigen:
e Optionen fiir qualitative Assays (siche Abbildung 6-2):

+  Test Type(s) (Testtypen): Wihlen Sie die Testtypen fiir externe Kontrollen
aus, fiir die ein Trend erstellt werden soll. Im Beispiel in diesem Kapitel
wurde Negative Control 1 (Negativkontrolle 1) ausgewahlt.

*  Schaltfliche Select Analytes (Analyten auswihlen): Wéhlen Sie die
Analyten aus. Klicken Sie auf die Schaltflache Select Analytes (Analyten
auswiéhlen), um die fiir diesen Assay relevanten Analyten anzuzeigen. Das
Dialogfeld ,,Select Analytes (Analyten auswihlen) wird angezeigt. Siche
Abbildung 6-3.

*  Stellen Sie sicher, dass die gewiinschten Analyten in der Spalte
Selected Analytes (Ausgewihlte Analyten) aufgefiihrt sind.
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*  Wenn der Spalte Selected Analytes (Ausgewéhlte Analyten) weitere
Analyten hinzugefiigt werden sollen, markieren Sie den Analyten in
der Spalte Available Analytes (Verfiigbare Analyten). Klicken Sie auf
den Pfeil nach rechts, um den Analyten in die Spalte Selected Analytes
(Ausgewihlte Analyten) zu verschieben. Klicken Sie anschliefend auf
OK. Das Dialogfeld ,, Select Analytes* (Analyten auswéhlen) wird
geschlossen.

*  Wenn Analyten aus der Spalte Selected Analytes (Ausgewihlte
Analyten) entfernt werden sollen, markieren Sie den Analyten in der
Spalte Selected Analytes (Ausgewihlte Analyten). Klicken Sie auf den
Pfeil nach links, um den Analyten in die Spalte Available Analytes
(Verfligbare Analyten) zu verschieben. Klicken Sie anschliefend auf
OK. Das Dialogfeld ,, Select Analytes* (Analyten auswéahlen) wird

geschlossen.
\%elect Analytes —
Available Analytes Selected Analytes
oxin B SPC

>
<

\\
AOK | [ Cancel |

— Yl

Abbildung 6-3. Dialogfeld ,,Select Analytes“ (Analyten auswahlen)

»  Data Type (Datentyp): Wahlen Sie den Datentyp aus. In diesem Beispiel
werden Cycle Threshold (Zyklusschwelle) und EndPoint (Endpunktdaten)
ausgewahlt, fiir die ein Trend erstellt werden soll.

»  Kontrollkdstchen Exclude tests in which any target analyte is positive (Tests
mit positivem Zielanalyt ausschlieBen): Aktivieren Sie dieses
Kontrollkdstchen, um Tests mit positivem Zielanalyt aus dem Bericht
auszuschlieBen.

*  Optionen fiir quantitative Assays (siche Abbildung 6-4):

*  Test Type(s) (Testtypen): Wihlen Sie die Testtypen fiir externe Kontrollen
aus, fiir die ein Trend erstellt werden soll. Im Beispiel in diesem Kapitel
wurde Positive Control 1 (Positivkontrolle 1) ausgewahlt.

*  Kontrollkdstchen Plot quantitative value in log format (Quantitativen Wert
im Protokollformat darstellen): Wahlen Sie das Format der darzustellenden
Daten aus. Im Beispiel in diesem Kapitel wurde die Option Plot
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quantitative value in log format (Quantitativer Wert im Protokollformat
darstellen) ausgewdhlt.

Schaltfliche Customize Graph Limits (Grenzwerte des Graphen anpassen):
Waihlen Sie die Datengrenzwerte aus, die fiir die Darstellung der Daten
verwendet werden sollen. Klicken Sie auf die Schaltfliche Customize
Graph Limits (Grenzwerte des Graphen anpassen). Das Dialogfenster
,,Customize Graph Limits“ (Grenzwerte des Graphen anpassen) wird
angezeigt. Siche Abbildung 6-5.

Geben Sie fiir jeden ausgewéhlten Testtyp Target (Zielwert), Upper Limit
(Obergrenze) und Lower Limit (Untergrenze) ein. In diesem Beispiel wurde
Traget (Zielwert) auf 98.00 (98,00), Lower Limit (Untergrenze) auf 96.00
(96,00) und Upper Limit (Obergrenze) auf 100.00 (100,00) gesetzt. Target
(Zielwert) muss zwischen Upper Limit (Obergrenze) und Lower Limit
(Untergrenze) liegen.

Date Range

A

® All
) Select From
- Assays
Select Assay Version

[} [Xpert CT_NG 3
[J |Xpert EV [3
J |Xpert Flu XC 1
[ |Xpert Flu-RSV XC 1
v Xpert HIV-1 Viral Load |1
[ Xpert HPV HR 1
[ |Xpert NG 3
[ Xpert RSV 1

Reagent Lot Number All ¥ | [V Use Quantitative Data

 Test Type(s)
O e Control 1 [C] Negative Control 2 [C] Negative Control 3

[vi Positive Control 1 [_] Positive Control 2 [_] Positive Control 3

[] Specimen

[V] Plot quantitative value in log format

| / Customize Graph Limits

| GenerateReportfile | |  PreviewPDF | | Close |

Abbildung 6-4. Dialogfeld ,,Control Trend Report“ (Trendbericht fiir Kontrollen) mit

ausgewadhltem quantitativem Assay

6-6
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Positive Control 3

Abbildung 6-5. Dialogfeld ,,Customize Graph Limits“ (Grenzwerte des Graphen
anpassen)
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7. Klicken Sie nach Auswahl der Trendkriterien auf eine oder mehrere der folgenden
Optionen:

Generate Report File (Berichtsdatei erstellen): Erstellt eine PDF-Datei und
speichert sie an dem von Ihnen angegebenen Speicherort. Klicken Sie im
Dialogfeld ,,Control Trend Report* (Trendberichte fiir Kontrollen) auf die
Schaltflache Generate Report File (Berichtsdatei erstellen) (siche Abbildung 6-2
fiir Trends bei qualitativen Assays und Abbildung 6-4 fiir Trends bei
quantitativen Assays), um die PDF-Datei des Berichts zu erstellen. Das
Dialogfeld ,,Generate Report File (Berichtsdatei erstellen) wird angezeigt
(siche Abbildung 6-6), in dem Sie die Datei an einem bestimmten Speicherort
speichern konnen.

Nachdem Sie den gewiinschten Speicherort ausgewéhlt haben, klicken Sie auf
die Schaltflache Save (Speichern). Um den Trendbericht fiir Kontrollen
anzuzeigen, gehen Sie zum entsprechenden Speicherort, 6ffnen Sie den Bericht
und drucken Sie ihn bei Bedarf aus.

Wenn Sie den Trendbericht fiir Kontrollen nicht speichern mochten, klicken Sie
auf die Schaltfliche Cancel (Abbrechen).

Hinweis Der Standardspeicherort fiir den Trendbericht fiir Kontrollen ist der Ordner Report (Bericht).

Preview PDF (PDF-Vorschau): Erstellt eine PDF-Datei und zeigt die Datei im
Adobe Reader Fenster an. Klicken Sie im Dialogfeld ,,Control Trend Report*
(Trendbericht fiir Kontrollen) auf die Schaltflache Preview PDF (PDF-Vorschau)
(sieche Abbildung 6-2 fiir Trends bei qualitativen Assays und Abbildung 6-4 fiir
Trends bei quantitativen Assays), um die PDF-Datei des Berichts zu erstellen
(siche Abbildung 6-7). Die PDF-Datei kann mit Adobe Reader gespeichert und
ausgedruckt werden.

Hinweis

Der Trendbericht fur Kontrollen kann je nach Anzahl der ausgewahlten Test- und Datentypen sehr
lang sein.

Close (SchlieBen): Klicken Sie auf Close (Schlielen), um das Dialogfeld
,,Control Trend Report* (Trendbericht fiir Kontrollen) zu schlieBen, oder wenn
Sie keinen Trendbericht fiir Kontrollen erstellen mdchten.
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' n Generate Report File“— ) g
sovet: [Cnepon SCIOEL

] temp

D Informe_de_tendencias_de_control_HIV-1_Quant_IUO_CE_2019.02.17_15.07.03

H D Informe_de_tendencias_de_control_Xpert_EV_Assay_2019.02.17_15.27.33.pdf
D Informe_de_tendencias_de_control_Xpert_EV_Assay_2019.02.17_15.28.52.pdf

D Patient_Trend_Report_HIV-1_Quant_IUO_CE_2019.02.17_16.25.00.pdf

D Specimen_Report_2019.02.17_16.03.17.pdf |

File Name: lControI_Trend_Report_Xpen-C._dimcile_Gz_201 9.02.27_11.03.45.pdf |

Files of Type: | GeneXpert® Report Files (.pdf) M

[ save || cancer |

Abbildung 6-6. Dialogfeld ,,Generate Report File*“ (Berichtsdatei erstellen)

File Edit View Window Help e ———
BEB8E| O[:O®T]|EB|oz | commen | stare |
L

GeneXpert PC 11/27/20 11:04:18 ’
Control Trend Report

- Selection Criteria -

‘ Date Range: All
‘ Assay: Xpert-C. difficile G2
' Assay Version: 2
l Reagent Lot Number: All
‘ Test Type(s): Negative Control 1
‘ Analyte(s): SPC, ToxinB
Data Type: Cycle Threshold, EndPt

-4 Test(s) Found -

Trend Log Information

Date Range: 11/11/20 - 11/12/20

Number Tests Graphed: 4

Number Tests Not Graphed(™): 0

NaAakai/*\: Taska wsith Aveava alavbasd Av atammadd with inanffiaiant Aatas ava AavaliiAdad feama b a

Abbildung 6-7. Beispiel fiir einen Trendbericht fiir Kontrollen im Adobe Reader Fenster

Die Datei aus Adobe Reader kann im Ordner ,,Report* (Bericht) oder auf einem anderen
Gerit gespeichert werden.
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Hinweis

Ein Beispiel-Trendbericht fiir Kontrollen fiir einen qualitativen Assay (Xpert C. difficile
G2) ist in Abbildung 6-8 und Abbildung 6-9 dargestellt. Ein Beispiel-Trendbericht fiir
Kontrollen fiir einen quantitativen Assay (Xpert HIV-1 Viral Load) ist in Abbildung 6-10
und Abbildung 6-11 dargestellt.

Der Xpert HIV-1 Viral Load-Test ist in den USA nicht verflgbar.
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GeneXpert PC 11/27/20 11:04:18
Control Trend Report

- Selection Criteria -

Date Range: All

Assay: Xpert-C. difficile G2
Assay Version: 2

Reagent Lot Number: All

Test Type(s): Negative Control 1
Analyte(s): SPC, Toxin B

Data Type: Cycle Threshold, EndPt

- 4 Test(s) Found -

Trend Log Information

Date Range: 11/20/20 - 11/2620
Number Tests Graphed: 4
Number Tests Not Graphed(*): 0

Note(*): Tests with errors, aborted, or stopped with insufficient data are excluded from the
trend graph.

Test Type: Negative Control 1

Test Result: Number of Test Results
Number of Test Results For [Toxigenic C.diff 4

NEGATIVE] :

Analyte Name: Negative Control 1, SPC
Usage: SPC

The Number of Analyte Results[PASS]: 4

The Number of Analyte Results[FAIL]: 0

The Number of Analyte Results[INVALID]: 0

The Number of Analyte Results[NOT TESTED]: 0

The Number of Analyte Results[NA]: 0

GeneXpert® Dx System Version 6.4 Page 1 of 2

Abbildung 6-8. Beispiel fiir einen Trendbericht fiir Kontrollen fiir einen qualitativen Assay (C. difficile

G2), Seite 1
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Hinweis Der Trendbericht fiir Kontrollen zeigt CT=0 als ,auBerhalb des Skalenbereichs" an.

GeneXpert PC 11/27/20 11:04:18
Control Trend Report

Cycle Threshold Trend - Negative Control 1, SPC

Avg Ct: 33.3 Min Ct: 31.8

% CV: 4.54 Max Ct: 35.4
40
a0
D 9
10

1] . . . v
Nov-20-20 Nov-22-20 Nov-24-20 Nov-26-20
FASS = FAIL & [MNVALID QOUT-OF-SCALE = MNA

EndPt Trend - Negative Control 1, SPC

Avg EndPt: 272.0 Min EndPt: 179.0
% CV: 24.26 Max EndPt: 329.0
500 -
400
E 300
i
2 200
L
100 4
0 v v v .
Nov-20-20 Nov-22-20 Nov-24-20 Nov-26-20
Date
PASS ® FAIL & [MNWVALID QUT-0OF-SCALE = MA

Analyte Name: Negative Control 1, Toxin B
Usage: Target
The Number of Analyte Results[POS]: 0
The Number of Analyte Results[NEG]: 4
The Number of Analyte Results[INVALID]: 0
0

The Number of Analyte Results[NOT TESTED]:

GeneXpert® Dx System Version 6.4 Page 2 of 2

Abbildung 6-9. Beispiel fiir einen Trendbericht fiir Kontrollen fiir einen qualitativen Assay (C. difficile
G2), Seite 2
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GeneXpert PC 11/18/20 17:02:48
Control Trend Report

- Selection Criteria -

Date Range: All

Assay: HIV-1 Viral Load

Assay Version: 1

Reagent Lot Number: All

Test Type(s): Positive Control 1

LQL 40 (log 1.60) copies/mL

uQL 1.00E0Q7 (log 7.00) copies/mL

- 3 Test(s) Found -

Trend Log Information

Date Range: 08/10/19 - 11/08/20
Number Tests Graphed: 3
Number Tests Not Graphed(*): 0

Note(*): Test results that have ERROR, INVALID, NO RESULT or no quantitative value are
excluded from the trend graph.

Test Type: Positive Control 1

Target: 200 (log 2.30) copies/mL

Lower Limit: 96 (log 1.98) copies/mL

Upper Limit: 991 (log 3.00) copies/mL

GeneXpert® Dx System Version 6.4 Page 1 of 2

Abbildung 6-10. Beispiel fiir einen Trendbericht fiir Kontrollen fiir einen quantitativen Assay (HIV-1
Viral Load), Seite 1

Hinweis Der Xpert HIV-1 Viral Load-Test ist in den USA nicht verfugbar.
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GeneXpert PC
Control Trend Report

11/18/20 17:02:48

1.00EOT7

2.00EQG -
|
E 5.00E06 -
um
(k]
‘o 4.00E06 -
o

2.00E0G - UFTSIFQHTIH

0.00EQD | Lower Lirmnit

8-20 9-20 10-20 11-20
Date
In LAL and UQL Range = Qutof LGL and LIGL Range

GeneXpert® Dx System Version 6.4

Page 2 of 2

Abbildung 6-11. Beispiel fiir einen Trendbericht fiir Kontrollen fiir einen quantitativen Assay (HIV-1

Viral Load), Seite 2

6-14
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Hinweis Der Xpert HIV-1 Viral Load-Test ist in den USA nicht verfiigbar.
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7 VorsichtsmafRnahmen und Einschrankungen
fur den Betrieb

Beachten Sie die folgenden VorsichtsmaBnahmen und Einschrinkungen des Systems, um
den ordnungsgeméBen Betrieb und korrekte Ergebnisse zu gewihrleisten:

. Abschnitt 7.1, Sicherheitsvorkehrungen
. Abschnitt 7.2, Labor

. Abschnitt 7.3, Gerdt und Software

. Abschnitt 7.4, Assay

. Abschnitt 7.5, Kartusche

7.1 Sicherheitsvorkehrungen

Im System gespeicherte Benutzerdaten konnen personliche Gesundheitsdaten wie Name
und Testergebnisse enthalten. Cepheid empfiehlt dringend, physische, technische und
administrative Sicherheitsvorkehrungen zu implementieren, um die Sicherheit und die
Integritdt der Daten zu schiitzen, wie z.B. die Einschrankung des Netzwerk- und
Systemzugriffs, die Durchsetzung von Verfahren zur Benutzerauthentifizierung, die
Pflege von Antivirensoftware usw. in Ubereinstimmung mit den geltenden
Datenschutzgesetzen und -vorschriften. Insbesondere sollten individuelle, sichere
Passworter fiir alle Systembenutzer genutzt und nicht deaktiviert werden. Wenden Sie
sich an den Sicherheitsbeauftragten Threr Einrichtung, um die interne Einhaltung aller
geltenden Gesetze und Vorschriften sicherzustellen.

7.2 Labor

Stellen Sie vor der Installation des GeneXpert Systems sicher, dass Thr Labor die
Umgebungsbedingungen gemél Kapitel 4, Leistungsmerkmale und Spezifikationen
erfullt.

. Stellen Sie das GeneXpert System in einer geschiitzten Umgebung auf, da es nur fiir
den FEinsatz in Innenrdumen ausgelegt ist.

. Auf beiden Seiten des GeneXpert Gerits muss ein Abstand von mindestens 5 cm
eingehalten werden, um eine ausreichende Beliiftung zu gewahrleisten.

. Stellen Sie das GeneXpert Gerét nicht in der Nahe von Liiftungsschlitzen anderer
Gerite oder Liiftungsgerite auf.
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7.3

7.4

Wichtig

®

Gerat und Software

Gehen Sie wie folgt vor:

. Wenn eine unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) verwendet wird, schlieBen
Sie das GeneXpert System an die unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) und
einen ordnungsgemél geerdeten Wechselstromkreis an. Die elektrischen
Anforderungen finden Sie unter Kapitel 4, Leistungsmerkmale und Spezifikationen.

. Wiéhrend eines Tests:
*  Bewegen Sie das Gerit nicht.
»  Fiihren Sie keine andere Software aus.
+  Andern Sie Datum und Zeit nicht.
*  Melden Sie sich nicht vom Betriebssystem ab.
»  Andem Sie nicht das Passwort des Kontos fiir das Betriebssystem.

. Aktualisieren Sie die Antivirensoftware nicht, und fithren Sie keine Scans
durch.

*  Fiihren Sie keine Windows Updates aus.

Assay

Befolgen Sie fiir jeden Test die Anweisungen in der Packungsbeilage fiir den Assay, in
der die Testanforderungen angegeben sind.

Kartusche

Die GeneXpert Kartuschen sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Um
Kreuzkontamination und biologische Gefahrensituationen zu vermeiden, verwenden Sie
jede Kartusche nur einmal.

Wenn die Modulkommunikation unterbrochen wird, nachdem ein Test angefordert und
einem Modul zugewiesen wurde, aber bevor die Kartusche geladen und die Klappe verriegelt
wurde, wird eine Fehlermeldung angezeigt. Diese weist darauf hin, nicht mit dem Einlegen
der Kartusche und dem Verriegeln der Klappe fortzufahren. Wenn die Anweisungen in der
Meldung befolgt werden, kann die Kartusche einem anderen Modul zugewiesen werden.
Wenn die Kartusche jedoch geladen und die Klappe verriegelt wurde, wenn die
Modulkommunikation unterbrochen wird, wird nach Abschluss des Tests kein Ergebnis
angezeigt und die Kartusche darf nicht wiederverwendet werden.
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8 Gefahren

In diesem Kapitel werden die mdglichen Sicherheitsrisiken des GeneXpert Systems
beschrieben. Es ist unbedingt erforderlich, dass Sie die Vorsichtsmaflnahmen in diesem
Kapitel befolgen, um einen sicheren Betrieb zu gewéhrleisten. Folgende Themen werden
behandelt:

. Abschnitt 8.1, Allgemeine Sicherheitsvorschriften

. Abschnitt 8.2, Sicherheitshinweise in diesem Handbuch
. Abschnitt 8.3, Bewegen des Gerits

. Abschnitt 8.4, Sicherheitsetiketten am Gerét

. Abschnitt 8.5, Lasersicherheit

. Abschnitt 8.6, Elektrische Sicherheit

. Abschnitt 8.7, Chemische Sicherheit

. Abschnitt 8.8, Sicherheit bei biologischen Gefahren

. Abschnitt 8.9, Umweltdaten

8.1 Allgemeine Sicherheitsvorschriften

Lesen Sie vor der Verwendung des GeneXpert Systems dieses Benutzerhandbuch
vollstdndig durch, und machen Sie sich mit den bereitgestellten Sicherheitshinweisen
vertraut. Die Verwendung von Bedienelementen, das Vornehmen von Anpassungen oder
die Durchfithrung von Verfahren, die nicht in diesem Handbuch angegeben sind, kann zu
Gefahren fiihren, die Verletzungen von Personen oder Schidden am System verursachen
konnen.

Der durch das Gerdt gewidhrte Schutz kann beeintrichtigt werden, wenn das Gerét mit
Zubehor verwendet wird, das nicht vom Hersteller bereitgestellt oder empfohlen wurde,
oder wenn es auf eine Weise verwendet wird, die nicht vom Hersteller angegeben wurde.
Verwenden Sie das Gerét nicht in gefdhrlichen Umgebungen oder mit Gefahrstoffen, fiir
die das Gerét nicht ausgelegt ist.

8.2 Sicherheitshinweise in diesem Handbuch

Das Handbuch enthilt eine Reihe von Sicherheitshinweisen, um potenzielle
Sicherheitsrisiken beim Betrieb oder bei der Wartung des Geréts zu identifizieren. In
diesem Handbuch werden folgende Sicherheitshinweise verwendet:
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BiologiscRisiken

Warnung

Vorsicht

Wichtig

Hinweis

Warnung: Weist auf das Risiko von Nebenwirkungen, Verletzungen oder Tod des Benutzers
oder anderer Personen hin, wenn die VorsichtsmaRnahmen oder Anweisungen nicht
beachtet werden.

Vorsicht: Weist darauf hin, dass das System beschadigt werden kann oder ungiiltige
Ergebnisse auftreten konnen, wenn der Benutzer die Anweisungen nicht befolgt.

Wichtig: Hebt Informationen hervor, die fiir die Ausfiihrung einer Aufgabe oder die optimale
Leistung des Systems entscheidend sind.

Hinweis: Kennzeichnet Informationen, die nur fiir bestimmte Falle oder Aufgaben gelten.

In diesem Handbuch werden die folgenden Warnhinweise verwendet:

Warnung vor biologischen Risiken: Weist darauf hin, dass das Personal oder das Gerat
biologischen Gefahren ausgesetzt sein kann. Befolgen Sie die Anweisungen im Handbuch,
und verwenden Sie das Standardprotokoll fiir biologische Gefahren im Labor, um die
Moglichkeit einer Exposition zu verringern.

> =] Ut
>

Warnung

>

Warnung vor elektrischer Spannung: Weist darauf hin, dass die Gefahr eines Stromschlags
besteht, der zu Verletzungen oder zum Tod des Benutzers oder anderer Personen fiihren
kann. Befolgen Sie die Anweisungen im Handbuch und beachten Sie die entsprechenden
SicherheitsmaBnahmen zum Schutz gegen Stromschlag, um Stromschléage zu vermeiden.
Bediener sollten nicht versuchen, die Gerateabdeckungen zu 6ffnen oder zu entfernen.
Dadurch kdnnen sie elektrischen Gefahren ausgesetzt werden.

Allgemeine Warnung: Weist auf eine Gefahr hin, fiir die es keine Standardsymbole im
Handbuch gibt. Diese Warnungen werden durch zusitzliche Informationen iiber die Gefahr
und deren Vermeidung im Handbuch erganzt.

Schwerer Gegenstand: Weist darauf hin, dass ein Objekt schwer ist und dass Personen bei
unsachgemaBem Anheben verletzt werden konnen. Befolgen Sie die Anweisungen und
beachten Sie die richtigen Hebetechniken. Optional konnen Sie zum Anheben schwerer
Gegenstande auch Hebehilfen verwenden.

[Y)
=
=]
c
=}
«Q

>

Vorsicht

>

Diese Art von Warnung weist darauf hin, dass der Bereich einen Laser der Klasse 2 enthilt.
Die Warnung befindet sich am Barcode-Scanner. Laser der Klasse 2 sind unter
verniinftigerweise vorhersehbaren Betriebsbedingungen sicher, einschlieBlich der
Verwendung optischer Gerate zum Blicken in den Laserstrahl. Schauen Sie nicht in den
Laserstrahl.

In diesem Handbuch werden die folgenden Vorsichtshinweise verwendet:

Allgemeine Warnung: Weist auf einen méglichen Gerdteschaden hin, fiir den es keine
Standardsymbole im Handbuch gibt. Diese Vorsichtshinweise werden durch zusétzliche
Informationen iiber die Vermeidung von Geriteschiaden im Handbuch erganzt.
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Vorsicht Vorsichtshinweis zu Datenverlust: Weist auf die Moglichkeit von Datenverlust oder

Datenbeschadigung hin, wenn die ordnungsgeméaBen Verfahren nicht befolgt werden. Diese
U
T

Warnung wird durch zusitzliche Informationen zur Vermeidung von Datenverlusten im
Handbuch ergénzt.
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8.3

Warnung

8.4

Bewegen des Gerats

Versuchen Sie aufgrund des Gewichts des GeneXpert GX-XVI Gerits (siche Gewicht in
Abschnitt 4.2, Allgemeine Spezifikationen des GeneXpert R2 Gerits) nicht, das Gerét
ohne entsprechende Sicherheitsunterweisung und Unterstiitzung anzuheben. Das
Gewicht des GeneXpert GX-IV stellt unter normalen Bedingungen keine Gefahr dar.

Das Anheben oder Bewegen des GeneXpert GX-XVI Gerats ohne entsprechende Schulung
und Unterstiitzung kann zu Verletzungen oder Schiaden am Gerit fiihren.

Sicherheitsetiketten am Gerat

Tabelle 8-1 flihrt die Etiketten fiir elektrische Sicherheit auf, die sich am GeneXpert
Gerit befinden konnen.

Tabelle 8-1. Etikett fiir elektrische Sicherheit am Gerat

Etikett Beschreibung
I Zeigt die Stellung AN des Hauptnetzschalters an.
O Zeigt die Stellung AUS des Hauptnetzschalters an.

Zeigt an, dass die entsprechende Klemme entweder Wechselstrom oder
Wechselspannung empfangt oder liefert.

Tabelle 8-2 flihrt andere Sicherheitsetiketten auf, die sich am GeneXpert Gerit befinden
konnen.

Tabelle 8-2. Weitere Sicherheitsetiketten am Gerét

Etikett Beschreibung

Weist auf eine potenzielle Gefahr hin, die nicht durch andere Warnetiketten
definiert ist. Weitere oder zusétzliche Informationen, die sich auf dem Etikett
befinden, finden Sie im Benutzer- oder Wartungshandbuch. Es ist mit
entsprechender Vorsicht vorzugehen.

Weist auf ein potenzielles biologisches Risiko hin. Biologische Proben wie
Gewebe, Korperflissigkeiten und Blut von Menschen und Tieren kénnen
Infektionskrankheiten Uibertragen. Befolgen Sie die lokalen, regionalen und
nationalen Sicherheitsvorschriften fiir die Handhabung und Entsorgung der
Proben.

Weist darauf hin, dass Elektro- und Elektronik-Altgerate geman der Richtlinie
2002/96/EG in der Europaischen Union getrennt gesammelt werden missen.
Befolgen Sie die ortlichen, regionalen und nationalen Umweltvorschriften fir die
Entsorgung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten.

I > >
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8.5 Lasersicherheit

Die GeneXpert Systeme verwenden einen Laser der Klasse 2 fiir den Barcode-Scanner.
Das Laserstrahlungssymbol weist darauf hin, dass im Bereich Laserlicht vorhanden sein
kann. Treffen Sie Vorsichtsmafnahmen, um eine Exposition zu vermeiden.

Schauen Sie nicht in den Laserstrahl.

8.6 Elektrische Sicherheit

W - - - -
arnfung Im Inneren des GeneXpert Gerits bestehen elektrische Gefahren. Bediener sollten nicht

versuchen, die Gerateabdeckungen zu entfernen. Dadurch kénnen sie elektrischen Gefahren
ausgesetzt werden, die zu Verletzungen oder zum Tod fiihren.

Das Gehiduse des GeneXpert Gerits ist so konzipiert, dass Bediener vor Stromschldgen
geschiitzt werden. Unter normalen Betriebsbedingungen sind Sie vor Stromschlédgen
geschiitzt.

Die Abdeckungen des GeneXpert Gerits diirfen nur von geschultem
Kundendienstpersonal gedffnet werden. Cepheid bietet Schulungen an.

8.7 Chemische Sicherheit

. Befolgen Sie beim Umgang mit Chemikalien die standardméfigen
Sicherheitsverfahren fiir das Labor.

. Biologische Proben, Transfervorrichtungen und gebrauchte Kartuschen kénnen als
infektiose Erreger angesehen werden, weshalb Standardvorkehrungen erforderlich
sind. Gehen Sie fiir die ordnungsgeméfe Entsorgung gebrauchter Kartuschen und
nicht verwendeter Reagenzien nach dem Entsorgungsverfahren Threr Einrichtung
vor. Diese Materialien konnen Eigenschaften von chemischen Sonderabféllen
aufweisen, die spezifische nationale oder regionale Entsorgungsverfahren erfordern.
Wenn nationale oder regionale Vorschriften keine klaren Anweisungen fiir die
ordnungsgeméfe Entsorgung enthalten, sind biologische Proben und gebrauchte
Kartuschen geméf den Richtlinien zur Abfallhandhabung und -entsorgung der
WHO (Weltgesundheitsorganisation) zu entsorgen.

. Sicherheitsdatenblétter (SDB) fiir alle Reagenzien, die mit diesem System
verwendet werden, erhalten Sie auf Anfrage von Hach und Cepheid Kundendienst
oder auf der Website von Cepheid (www.cepheid.com/de/ und
www.cepheidinternational.com).

. Weitere Informationen zum Umweltschutz und zur Sicherheit von Cepheid
Produkten finden Sie auf der Website von Cepheid.
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8.8 Sicherheit bei biologischen Gefahren

Biologische Proben, Transfervorrichtungen und gebrauchte Kartuschen kénnen als

@ infektiose Erreger angesehen werden, weshalb Standardvorkehrungen erforderlich sind.
Gehen Sie fiir die ordnungsgemifie Entsorgung gebrauchter Kartuschen und nicht
verwendeter Reagenzien nach dem Entsorgungsverfahren lhrer Einrichtung vor. Diese
Materialien kdnnen Eigenschaften von chemischen Sonderabfillen aufweisen, die
spezifische nationale oder regionale Entsorgungsverfahren erfordern. Wenn
landerspezifische oder regionale Vorschriften keine klaren Anweisungen fiir die
ordnungsgeméfe Entsorgung enthalten, sind biologische Proben und gebrauchte
Kartuschen gemif3 den Richtlinien zur Abfallhandhabung und -entsorgung der WHO
(Weltgesundheitsorganisation) zu entsorgen.

8.9 Umweltdaten

. Recyclingfihigkeit des GeneXpert Systems: Die WEEE-Kennzeichnung ist auf
elektronischen Produkten von Cepheid angebracht.

. Recyclingfihigkeit von Verpackungsmaterialien: Viele der
Verpackungskomponenten konnen recycelt werden.

. Weitere Informationen zu den oben genannten Punkten, einschlieBlich EU- und
Léanderrichtlinien zu Verpackung, Energieverbrauch, RoHS, REACH, Proposition
65 usw. finden Sie auf der Website von Cepheid.
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9 Service und Wartung

In diesem Kapitel werden die grundlegenden Wartungsarbeiten fiir das GeneXpert Gerét

beschrieben und mogliche Probleme oder Fehlermeldungen aufgefiihrt. In diesem

Kapitel werden folgende Themen behandelt:

Abschnitt 9.1, Wartungstitigkeiten

Abschnitt 9.2, Wartungsprotokoll

Abschnitt 9.3, Ausschalten des Systems

Abschnitt 9.4, Richtlinien zur Reinigung und Desinfektion
Abschnitt 9.5, Reinigung des Arbeitsbereichs

Abschnitt 9.6, SchlieBen der Modulklappen

Abschnitt 9.7, Entsorgung von gebrauchten Kartuschen
Abschnitt 9.8, Reinigung der Geriteoberflichen

Abschnitt 9.9, Reinigung der Kolbenstangen und Kartuschenfacher
Abschnitt 9.10, Reinigung des I-CORE Moduls

Abschnitt 9.11, Reinigung und Austausch des Liifterfilters
Abschnitt 9.12, Jahrliche Gerdtewartung

Abschnitt 9.13, Verwendung von Modul-Reportern
Abschnitt 9.14, Durchfiihrung eines manuellen Selbsttests
Abschnitt 9.15, AusschlieBen von Modulen aus Tests
Abschnitt 9.16, Erstellen des Systemprotokollberichts
Abschnitt 9.17, Austausch von Geriteteilen

Abschnitt 9.18, Reparatur des Geréts

Abschnitt 9.19, Fehlerbehebung
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9.1

9.2

Wartungstatigkeiten

Obwohl das System so konzipiert ist, dass Kreuzkontaminationen verhindert werden und

genaue Ergebnisse gewdhrleistet sind, kann das Gerét vorsichtshalber regelméBig

Tabelle 9-1. Wartungstatigkeit und Haufigkeit

Tatigkeit Haufigkeit* Abschnitt
Reinigen des Arbeitsbereichs Taglich Abschnitt 9.5
SchlieRen aller Modulklappen Taglich Abschnitt 9.6
Entsorgen gebrauchter Kartuschen Taglich Abschnitt 9.7
Ausschalten des GeneXpert Gerats Woéchentlich Abschnitt 9.3
Ausschalten des GeneXpert Computers Wdchentlich Abschnitt 9.3
Reinigen des Luftervorfilters Wéchentlich Abschnitt 9.12
Archivieren von Tests Monatlich Abschnitt .. 5161
Léschen von Tests Monatlich Abschnitt . 518
Reinigen von Kolbenstange und Vierteljahrlich Abschnitt 9.9
Kartuschenfach

Reinigen des Gerateinnern Vierteljahrlich Abschnitt 9.8

Tauschen des Lifterfilters

Vierteljahrlich

Abschnitt 9.12

Durchfiihren der jahrlichen Geratewartung

Jahrlich

Abschnitt 9.12

Reinigen des I-CORE mit einer I-CORE
Burste

Wie erforderlich

Abschnitt 9.10

Drucken des Systemprotokollberichts

Wie erforderlich

Abschnitt 9.16

Sichern der Datenbank

Wie erforderlich

Abschnitt .. 5171

iiberpriift und gereinigt werden. Tabelle 9-1 listet die grundlegenden Wartungstatigkeiten

auf, die durchgefiihrt werden kénnen.

*Wartungstatigkeiten kénnen je nach Umgebungsbedingungen haufiger durchgefiihrt werden.

Wartungsprotokoll

Fiillen Sie das in Abbildung 9-1 abgebildete Wartungsprotokoll téglich oder immer dann
aus, wenn Wartungstétigkeiten am System durchgefiihrt werden. Bei Bedarf kénnen
Kopien dieses monatlichen Protokolls angefertigt werden. Auf der CD-ROM des
GeneXpert System Benutzerhandbuchs befindet sich eine elektronische Version dieser
Datei, die kopiert und fiir monatliche Aufzeichnungen verwendet werden kann. Die
elektronische Version dieser Datei ist eine PDF-Datei, die mit Adobe Reader oder Adobe
Acrobat ausgefiillt und gespeichert werden kann.
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Abbildung 9-1. Wartungsprotokoll

9-3

GeneXpert System Benutzerhandbuch
DOC022.53.80667 Rev. A Juni 2022



Service und Wartung

9.3

Hinweis

9.4

Ausschalten des Systems

Das GeneXpert Gerédt und der Computer sollten einmal pro Woche ausgeschalten
werden, um das System zu aktualisieren. Diese Aktion 16scht unerwiinschte temporére
Dateien und schiitzt vor einer Beschiddigung des Computerspeichers, um eine
Fehlfunktion des Systems zu verhindern. Informationen zum Ausschalten der GeneXpert
Dx Software finden Sie in Abschnitt .. 525, Abmelden. Schalten Sie den Computer aus,
warten Sie zwei Minuten, und starten Sie ithn dann neu.

Diese Malinahme kann wahrend der Reinigung oder beim Austausch von Liifterfiltern durchgefiihrt
werden, wie in Abschnitt 9.11 beschrieben.

Richtlinien zur Reinigung und Desinfektion

Die Reinigung und Desinfektion von Systemkomponenten ist fiir eine ordnungsgeméfe
Systemwartung von entscheidender Bedeutung. Desinfektion ist eine chemische
Reaktion. Als chemische Reaktion wird diese von vielen Faktoren beeinflusst,
einschlieflich der Konzentration des Desinfektionsmittels, Kontaktzeit, Temperatur, Art
der vorhandenen Mikroben, Menge an organischen Riickstdnden,
Oberflacheneigenschaften usw. Bei jedem Desinfektionsmittel ist es von entscheidender
Bedeutung, dass der gesamte zu desinfizierende Bereich mit der Desinfektionsldsung in
Kontakt kommt.

Hinweis Je nach Umgebungsbedingungen kénnen Wartungsarbeiten haufiger durchgefiihrt werden.

Allgemeine Richtlinien fiir die routineméfige Oberflichenreinigung:

. Verwenden Sie nur 70%iges Ethanol oder denaturiertes Ethanol (70%iges Ethanol
mit 5%igem Methanol und 5%igem Isopropanol).

Allgemeine Richtlinien zur Reinigung kombiniert mit Desinfektion:

. Verwenden Sie eine Endkonzentration von 1:10 Verdiinnung des
Haushaltschlorbleichmittels (innerhalb von 1 Tag nach der Zubereitung verwenden).

Hinweis Die endgiiltige aktive Chlorkonzentration sollte unabhangig von der Haushaltsbleichmittel-

Konzentration in lhrem Land 0,5 % betragen.

. Verwenden Sie ausreichend Desinfektionsmittel (Bleichelosung), und verteilen Sie
das Desinfektionsmittel gleichméBig. Die gesamte Oberflache sollte nass sein, um
die diese vollstidndig zu desinfizieren.

. Die Kontaktzeit betrdgt mindestens zwei Minuten. Mehr als acht Minuten werden
nicht empfohlen.

. Entfernen Sie verbliebene Bleichmittelriickstdnde mit 70%igem Ethanol oder
denaturiertem Ethanol (70%iges Ethanol mit 5%igem Methanol und 5%igem
Isopropanol).
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Vorsicht Werden Bleichmittelriickstidnde nicht aus dem System entfernt, konnen die

Geratekomponenten beschadigt werden. Wischen Sie das Gerat nach der Verwendung von
Bleichmittel immer mit Ethanol ab.

. Wiederholen Sie die Reinigung und Desinfektion dreimal mit Bleichmittel (zwei
Minuten Kontaktzeit fiir jede Bleichmittelanwendung), und wischen Sie
anschlieBend ein letztes Mal mit Ethanol iiber die Oberflache, um
Bleichmittelriickstinde zu entfernen.

Je nach Umgebung sollte fir die haufige Reinigung des I-CORE eine optische Birste verwendet
werden. Bitte wenden Sie sich an lhren lokalen Vertreter, um die Haufigkeit der Reinigung der
optischen Linse zu bestimmen. Informationen zur Durchfiihrung der optischen Reinigung finden Sie
in Abschnitt 9.10.1, Reinigung der Linse.

Hinweis

9.5 Reinigung des Arbeitsbereichs

Reinigen Sie den Arbeitsbereich téglich unter Einhaltung der guten Laborpraxis, um eine
Verunreinigung von Proben oder Reagenzien zu vermeiden. Befolgen Sie bei der
Reinigung des Arbeitsbereichs die Richtlinien Threr Einrichtung.

9.6 SchlieRen der Modulklappen

Stellen Sie téglich sicher, dass alle Modulklappen geschlossen sind, um eine
Verunreinigung der Module zu vermeiden.

9.7 Entsorgung von gebrauchten Kartuschen

Entsorgen Sie gebrauchte Kartuschen aus den GeneXpert Systemmodulen und von den
umliegenden Arbeitsflichen. Befolgen Sie bei der Entsorgung die Standardverfahren
Threr Einrichtung. Weitere Informationen zur Entsorgung von Kartuschen finden Sie in
Abschnitt 8.8, Sicherheit bei biologischen Gefahren und Abschnitt 8.7, Chemische
Sicherheit.

9.8 Reinigung der Gerateoberflachen

Reinigen Sie die Geriteoberflachen vierteljahrlich (alle drei Monate) mit Ethanol. Alle
duBeren Oberflichen des Gerdtegehduses sollten gereinigt werden, einschlielich der
Ober- und Seitenflichen sowie der Auflenklappe des Moduls.

Lesen Sie vor der Reinigung der Gerdteoberflachen die Informationen in Abschnitt 9.4,
Richtlinien zur Reinigung und Desinfektion.
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Fiir dieses Verfahren sind folgende Materialien erforderlich:

. 70%iges Ethanol oder denaturiertes Ethanol (70%iges Ethanol mit 5%igem
Isopropanol und 5%igem Methanol).

Vorsicht

Verwenden Sie zum Reinigen der Gerateoberflaichen keinen 70%igen Isopropylalkohol.
Isopropylalkohol kann Systemkomponenten zersetzen.

. Eine Endkonzentration von 1:10 Verdiinnung des Haushaltschlorbleichmittels
(innerhalb von 1 Tag nach Zubereitung verwenden).

Die endgiiltige aktive Chlorkonzentration sollte unabhangig von der Haushaltsbleichmittel-

Hinweis Konzentration in Ihrem Land 0,5 % betragen.

Verwenden Sie die Bleichel6sung nur bei Verschiitten. Wischen Sie die betroffene(n)
Oberflache(n) dreimal mit Bleichmittel ab. Lassen Sie das Bleichmittel jedes Mal zwei
Minuten lang auf den Oberflachen des Gerits, bevor Sie die diese mit Ethanol abwischen,
um die Bleichmittelriickstidnde zu entfernen.

Wichtig

. Fusselfreie Ticher
. Einweghandschuhe

. Augenschutz

BiologischeRisiken Tragen Sie bei der Durchfiihrung dieses Reinigungsverfahrens Einweghandschuhe,
Augenschutz und andere persoénliche Schutzausristung (PSA), die den
Sicherheitsrichtlinien lhrer Einrichtung entsprechen. Das Tragen von PSA verhindert die

@ Exposition gegeniiber chemischen und biologisch gefahrlichen Materialien.

9.8.1 Vierteljahrliche Wartung

Warnung

Schalten Sie das GeneXpert System vollstindig aus, wenn Sie die Oberflichen des Gerits
reinigen.

Entfernen Sie niemals die Gerdteabdeckungen und verwenden Sie niemals einen
Staubsauger im Inneren des Geréts. Entfernen Sie Schmutzpartikel von den AuBenflachen
des Gerits mit fusselfreien Wischtiichern oder Papiertiichern, die mit Ethanol oder
Bleichmittel befeuchtet sind, wie im Folgenden beschrieben.

Wichtig

Fiir die routineméfige Reinigung der Geréteoberflédchen:

1. Befeuchten Sie ein fusselfreies Tuch oder Papiertuch griindlich mit der 70%igen
Ethanolldsung.

2. Wischen Sie alle Oberfliachen aullerhalb des Geréts ab. Wechseln Sie beim
Abwischen regelméBig die fusselfreien Tiicher oder Papiertiicher.
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3.  Bewegen Sie das GeneXpert Gerédt und wischen Sie die Tischoberflachen unter und
um dem Gerit herum ab. Wechseln Sie beim Abwischen regelméBig die fusselfreien
Ticher oder Papiertiicher.

4.  Entsorgen Sie benutzte Tiicher oder Papiertiicher gemif den Standardverfahren
Thres Labors.
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9.8.2 Bei Verschiitten

Reinigen Sie bei Verschiitten die betroffenen Aullenflachen des Geriits.

Wenn Sie vermuten, dass das Innere des Gerats durch verschiittete Fliissigkeit
Wichtig beeintrachtigt wurde, entfernen Sie keine der duBeren Gerateabdeckungen. Schalten Sie
stattdessen das Gerat aus und wenden Sie sich an den Kundendienst von Hach.

So reinigen Sie die betroffenen Gerdteoberflachen:

1. Befeuchten Sie ein fusselfreies Tuch oder Papiertuch griindlich mit der 1:10-
Bleichelosung.

2. Wischen Sie die betroffenen Oberflachen am Gerét ab. Wechseln Sie beim
Abwischen regelméBig die fusselfreien Tiicher oder Papiertiicher.

3. Belassen Sie die Bleichelgsung mindestens zwei Minuten, jedoch nicht lénger als
acht Minuten auf den Oberflachen.

4.  Wiederholen Sie Schritt 1 bis Schritt 3 zwei weitere Male, insgesamt drei Mal.

5. Befeuchten Sie ein fusselfreies Tuch oder Papiertuch griindlich mit der 70%igen
Ethanollésung.

6.  Wischen Sie die betroffenen Oberflichen am Gerit ab. Wechseln Sie beim
Abwischen regelméBig die fusselfreien Tiicher oder Papiertiicher.

7.  Entsorgen Sie benutzte Tiicher oder Papiertiicher geméf den Standardverfahren
Thres Labors.

9.9 Reinigung der Kolbenstangen und Kartuschen-
facher

Reinigen und desinfizieren Sie die Kolbenstangen und Kartuschenfiacher vierteljahrlich
(alle drei Monate), im Falle eines Auslaufens oder wenn eine Negativkontrolle zu einem
positiven Ergebnis fiihrt.

Lesen Sie Abschnitt 9.4, Richtlinien zur Reinigung und Desinfektion vor der Reinigung
der Kolbenstangen und der Kartuscheschéchte.

Fiir dieses Verfahren sind folgende Materialien erforderlich:

. Eine Endkonzentration von 1:10 Verdiinnung des Haushaltschlorbleichmittels
(innerhalb von 1 Tag nach Zubereitung verwenden)

Wischen Sie das Bleichmittel dreimal von den Innenflachen des Kartuschenfachs ab, und
belassen Sie es nach jedem Abwischen zwei Minuten lang auf den Oberflachen. Entfernen
Sie nach den letzten zwei Minuten die Bleichmittelriickstdnde, indem Sie den
Kartuschenfach und die Kolbenstange griindlich mit Ethanol abwischen.

Wichtig
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Vorsicht

A\

BiologischeRisiken

/2\

. 70%iges Ethanol oder denaturiertes Ethanol (70%iges Ethanol mit 5%igem
Isopropanol und 5%igem Methanol)

Verwenden Sie zum Reinigen des Kartuschenfach und der Kolbenstange keinen 70%igen
Isopropylalkohol. Isopropylalkohol kann Polycarbonat-Kunststoffe zersetzen.

. Fusselfreie Ticher
. Einweghandschuhe

. Augenschutz

Tragen Sie bei der Durchfiihrung dieses Reinigungsverfahrens Einweghandschuhe,
Augenschutz und andere personliche Schutzausriistung (PSA), die den
Sicherheitsrichtlinien lhrer Einrichtung entsprechen. Das Tragen von PSA verhindert die
Exposition gegeniiber chemischen und biologisch gefahrlichen Materialien.

So reinigen Sie die Kolbenstange(n) und das/die Kartuschenfach/-facher:
1.  Entfernen Sie die Kartusche(n) aus dem/den zu reinigenden Modul(en).

2. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System® auf das Symbol Maintenance
(Wartung) (siehe Abbildung 9-2). Das Fenster Maintenance (Wartung) wird
angezeigt.

3. Klicken Sie in der Meniileiste auf Maintenance (Wartung) (siehe Abbildung 9-2) und
wihlen Sie Plunger Rod Maintenance (Wartung der Kolbenstange) aus. Das
Dialogfeld Plunger Rod Maintenance (Wartung der Kolbenstange) wird angezeigt.
Sieche Abbildung 9-3.
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n GeneXpert® Dx System
User Data Management Reports\Setup llnmenuoe| About User Detail User|

’v l‘ 5§l Module Reporters
)

l Plunger Rod Maintenance ~1-( l||||,
Create Test

Check Status|

Perform Self-Test i Define Assays efin s Maintenance

Exclude Modules From Test

Version 6.4
User Detail User
Launched 11/11/20 12:32:52 ‘

Instruments
Module Instrument Module Serial I-CORE Serial Ambient [ I-CORE Starts
Name Serial Number Number Number Temp (°C) Since Cal
Al 702078 503277 702078 26.7 4851
A2 702078 503278 302845 27.9 4554
A3 702078 503279 302839 26.2 4569
Ad 702078 503280 302846 215 4569

Abbildung 9-2. GeneXpert Dx Systemfenster
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unger Rod Maint ' u
[ Module |

Module Tests Since
Name L
1 428
A2 423
A3 439
A4 439

[ clean | [ cleanan | [ ciose |

Abbildung 9-3. Dialogfeld ,,Plunger Rod Maintenance‘“ (Wartung der Kolbenstange)

Wabhlen Sie fir eine effiziente Reinigung der Kartuschenfacher und Kolbenstangen die Option
Clean all (Alles reinigen), mit der alle Kolbenstangen abgesenkt werden, sodass alle Module
gleichzeitig gereinigt werden kénnen.

Hinweis
Reinigen Sie auf dem GeneXpert GX-XVI die Kartuschenfacher und Kolbenstangen zur effizienten
Reinigung in Gruppen von vier Modulen.
4.  Waibhlen Sie in der Tabelle Module (Modul) die zu reinigenden Module aus, und
wihlen Sie dann Clean (Reinigen) oder Clean All (Alle reinigen) (siche
Abbildung 9-3). Das Dialogfeld ,,Plunger Rod Cleaning® (Reinigung der
Kolbenstange) wird angezeigt (siche Abbildung 9-4).
Plunger Rod Cleaning &
gF . Please remove cartridges from the modules.
-,,V Keep hands'glear of modules until plunger rods are lowered.
oK || cancel |
Abbildung 9-4. Dialogfeld ,,Plunger Rod Cleaning“ (Reinigung der Kolbenstange)
5. Stellen Sie sicher, dass sich in keinem der Module Kartuschen befinden und klicken
Sie auf OK.
6. Im Dialogfeld ,,Plunger Rod Cleaning* (Wartung der Kolbenstange) dndert sich der
Name der Schaltflache Clean (Reinigen) in Move up (Nach oben verschieben) (wenn
Sie auf die Schaltflache Clean All (Alle reinigen) klicken, &dndert er sich in Move Up
GeneXpert System Benutzerhandbuch 9-11
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All (Alle nach oben verschieben). Im Gerét wird/werden die Kolbenstange(n) in den
ausgewéhlten Modulen (oder alle Module, wenn die Schaltflache Clean All (Alle
reinigen) gedriickt wird) in die Kartuschenfdacher abgesenkt. Siehe Abbildung 9-5.

Kartuschenfac

Kolbenstange

Schilitz fiir I-CORE Modul

Modulklappe des Gerats (geoffnet)

Abbildung 9-5. Kolbenstange in Kartuschenfach abgesenkt
7.  Reinigen Sie die Kolbenstange(n) und das/die Kartuschenfach/-facher wie folgt:

A. Befeuchten Sie ein fusselfreies Tuch griindlich mit einer 1:10 ml Losung
Haushaltschlorbleichmittel.

Vorsicht
f Verwenden Sie keine Spriihflasche zur Reinigung des Inneren des Kartuschenfachs. Wenn

Bleichelosung in das I-CORE Modul eindringt, kann das Modul beschédigt werden.

B. Wischen Sie die Kolbenstange kraftig mit einem fusselfreien Tuch ab. Wischen
Sie griindlich genug, um die schwarzen Riickstédnde zu entfernen, die sich auf
der Kolbenstange ansammeln.

Wischen Sie mit demselben fusselfreien Tuch die Wande, Decken, Ecken und
Kanten des Kartuschenfachs ab und anschlieend die Innenseite der Klappe und
die obere Kante der Klappe, und entsorgen Sie das fusselfreie Tuch.

Vors'icm Wenn Fliissigkeit in das I-CORE Modul gelangt, kann das Modul beschadigt werden.

Beriihren Sie nicht den Schlitz am I-CORE Modul, in dem das Reaktionsglas der Kartusche
eingesetzt ist (siehe Abbildung 9-5).
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Vorsicht
ﬁ Lassen Sie das Bleichmittel nicht langer als acht Minuten auf einer Oberflache.

C. Warten Sie nach dem Abwischen mit der Bleicheldsung 2 Minuten.

D. Verwenden Sie ein neues fusselfreies Tuch, das mit der 1:10-Bleicheldsung
befeuchtet wurde, und wischen Sie Kolbenstange, Wénde, Decke, Ecken und
Kanten des Kartuschenfachs ab. Wischen Sie anschliefend die Innenseite der
Klappe und die obere Kante der Klappe ab und entsorgen Sie das Tuch.

E. Warten Sie nach dem Abwischen mit der Bleichelosung 2 Minuten.

Wischen Sie Kolbenstange, Wiande, Decke, Ecken und Kanten des
Kartuschenfachs mit einem weiteren, fusselfreien Tuch ab, das mit der 1:10-
Bleichelosung befeuchtet wurde. Wischen Sie die Innenseite der Klappe und die
obere Kante der Klappe ab, und entsorgen Sie das fusselfreie Tuch.

G. Warten Sie nach dem Abwischen mit der Bleicheldsung 2 Minuten.
H. Befeuchten Sie ein fusselfreies Tuch griindlich mit der 70%igen Ethanollésung.

I.  Verwenden Sie das fusselfreie Tuch, das mit der 70%igen Ethanolldsung
befeuchtet wurde, um alle Bleichmittelreste zu entfernen. Wischen Sie
Kolbenstange, Wande, Decke, Ecken und Kanten des Kartuschenfachs ab und
anschlieBend die Innenseite der Klappe und die obere Kante der Klappe ab und
entsorgen Sie das fusselfreie Tuch.

8. Nachdem Sie die Kolbenstange(n) und das/die Kartuschenfach/-facher gereinigt
haben, kehren Sie zum Dialogfeld ,,Plunger Maintenance® (Wartung der
Kolbenstange) zuriick, und wihlen Sie die Schaltfliche Move up (Nach oben
verschieben) aus. Die Kolbenstange(n) kehrt/kehren wieder in die Ruhesposition
zuriick.

9. Klicken Sie auf Close (Schliefen), um das Dialogfeld ,,Plunger Maintenance*
(Wartung der Kolbenstange) zu schlie3en.

10.  SchlieBen Sie manuell die Klappe(n) des Gerdtemoduls.

Damit ist die Reinigung der Kolbenstange(n) und des/der Kartuschenfachs/-facher
abgeschlossen.

9.10 Reinigung des I-CORE Moduls

Fiithren Sie diese [-CORE Reinigung nach Bedarf durch. Wenn Sie das Gerét in einem
Bereich mit starker Verschmutzung, Staub oder Rauch betreiben, miissen Sie das Gerét
héufiger reinigen. Dieses Verfahren beschreibt die Methode zum Entfernen von Staub
und Schlauchanlagerungen von der Oberflache der Stangenlinsen der Anregungs- und
Erkennungsblock fiir GeneXpert Module.

GeneXpert System Benutzerhandbuch 9-13
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Hinweis Dieses Verfahren gilt sowohl fiir GeneXpert 6- als auch fiir 10-Farben-Module.

Erforderliche oder empfohlene Materialien fiir die Reinigung
. GX Reinigungssatz (700-6519)
. Einweghandschuhe

Geschitzte Reinigungsdauer: 30 Sekunden pro Modul.
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9.10.1 Reinigung der Linse

1.  Wihlen Sie das zu reinigende Modul aus und 6ffnen Sie die Klappe des Moduls
manuell.

2.  Entfernen Sie bei Bedarf die Kartusche aus dem Modul.

BiologischeRisiken

Entfernen Sie die Kartusche vor der Reinigung aus den GeneXpert Modulen. Wenn eine Kar-

tusche nicht entfernt wird, kann das Personal biologischen Gefahren ausgesetzt sein und/
oder fliissiges biologisches Material in das Gerat gelangen und dieses beschadigen.

3. Suchen Sie die im GeneXpert Reinigungssatz enthaltene Biirste (siche Abbildung 9-
6).

Nylonborsten

Schaft (Anschlag)

Abbildung 9-6. Linsen-Reinigungsbirste (300-8330)

Hinweis Die Biirste ist so konstruiert, dass sie leicht in den I-CORE Schlitz eingefiihrt werden kann und in
Kontakt mit den Stangenlinsen der Anregungs- und Erkennungsbldcke kommt.

BiologischeRisiken

Stellen Sie sicher, dass Sie wahrend des Reinigungsprozesses Einweghandschuhe tragen.

Das Tragen von Handschuhen verhindert, dass Sie biologisch gefiahrlichen Materialien aus-
gesetzt sind.

4. Fihren Sie die Biirste mit Einweghandschuhen in den I-CORE Schlitz schrdg nach
oben bis zum Anschlag ein, wie in Abbildung 9-7 gezeigt.

Hinweis Stellen Sie sicher, dass alle Borsten vollstandig eingefiihrt sind (bis zum Anschlag des Kunstst-
offschafts der Blrste), damit die Burste nicht unnétig beschadigt wird.

Vorsicht
Stecken Sie keine Gegenstédnde in den I-CORE Schlitz, mit Ausnahme der mitgelieferten
Biirste. Das Einfiihren eines anderen Gegenstands kann das I-CORE beschéadigen.

Vorsicht
Tragen Sie keine Losung (z.B. Ethanol oder Bleichmittel) auf die Borsten der Biirsten auf. Die
Biirste muss vollstidndig trocken sein, wenn sie in den I-CORE Schlitz eingefiihrt wird.

Wichtig Die Biirste ist fiir den Einmalgebrauch vorgesehen und sollte nicht fiir mehr als ein Modul

verwendet werden. Verwenden Sie fiir jedes zu reinigende Modul eine neue Biirste.
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I-CORE Schlitz

Schaft (Anschlag)

Die primare
Bewegung der
Biirste erfolgt nach
oben und unten, mit
der sekundaren
Rotationsbewegung,
wie in Schritt 5 unten
beschrieben.

i

S

Abbildung 9-7. Einfiihren der Reinigungsbiirste in den I-CORE Schlitz

5. Fiihren Sie die Biirste vollstindig bis zum Kunststoffschaft (Anschlag) der Biirste in
den I-CORE Schlitz ein. Halten Sie die Biirste fest im [-CORE Schlitz und reinigen
Sie die Stangenlinsen wie unten beschrieben. Der gesamte Reinigungsvorgang sollte
ca. 30 Sekunden pro Modul dauern.

Die Reinigung erfolgt durch Bewegen der Biirste nach oben und unten innerhalb des I-CORE
Hinweis Schlitzes. Die Drehung der Blrste ist nicht die Hauptaktion der optischen Reinigung, selbst wenn
dies erforderlich ist.

A. Beginnen Sie mit dem Biirsten von der Oberseite des [-CORE Schlitzes nach
unten. Achten Sie dabei darauf, dass Sie beim Biirsten von oben nach unten
einen gleichmiBigen Druck auf den
I-CORE Schlitz ausiiben. Dadurch wird sichergestellt, dass der grofite Teil der
Ablagerungen und des Staubs von der Oberflache der Linsen abgewischt wird.

B. Drehen Sie die Biirste von links nach rechts und wieder zuriick, um ca. 180°.
C. Birsten Sie noch einmal von der Oberseite des I-CORE Schlitzes nach unten.

Drehen Sie die Biirste erneut von links nach rechts und wieder zuriick, um ca.
180°.

E. Biirsten Sie abschlieBend erneut von der Oberseite des I-CORE Schlitzes nach
unten.

6. Wenn die Reinigung der Linse abgeschlossen ist, entfernen und entsorgen Sie die
gebrauchte Biirste und die Handschuhe im Sondermiill.
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Biologische Risiken
5 Entsorgen Sie Handschuhe und Biirsten gemaR den Sicherheitsrichtlinien und -verfahren

lhrer Einrichtung fiir Sondermiill.
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9.11

9.11.1

Hinweis

Wichtig

Hinweis

Warnung

Reinigung und Austausch des Lufterfilters

Das Gene Xpert GX-IV Gerit verfiigt liber zwei Arten von Liifterfiltern: Filter unter
einem Filterschutz und Filter unter einer Riickwand.

GX-IV Lifterfilter unter Filterschutz

Um Ausfallzeiten des Systems zu minimieren, empfiehlt Cepheid, einen Ersatzlifterfilter als Ersatz
fur den verschmutzten Lifterfilter, der gereinigt wird, verfligbar zu haben. Nach dem Ausbau des
Lufterfilters kann er gereinigt und bei der nachsten Reinigung eines Lifterfilters wieder verwendet
werden.

Reinigen Sie den Liifterfilter wochentlich oder hédufiger, falls erforderlich, wenn Sie das
Gerit in einem Bereich mit starker Verschmutzung, Staub oder Rauch betreiben.
Ersetzen Sie den Liifterfilter vierteljahrlich oder haufiger, falls erforderlich. Ein
GeneXpert GX-IV Gerit verfiigt iiber einen Liifterfilter. Der Liifterfilter befindet sich auf
der Riickseite des Gerits (siche Abbildung 9-8). Fiir das Verfahren werden folgende
Materialien benoétigt:

. Austausch der Lifterfilter:

*  GeneXpert GX-IV- Filter-Teilenummer: 001-1537
. Papiertiicher
. Wasser

. Einweghandschuhe

Das GeneXpert Gerit und der Computer miissen vor der unten beschriebenen Reinigung
des Liifterfilters ausgeschaltet werden. Dieses Verfahren muss wochentlich durchgefiihrt
werden.

1. Stellen Sie sicher, dass alle Tests abgeschlossen sind, bevor Sie versuchen, das Gerét
zu bewegen.

2. Schalten Sie das GX-IV Gerit und den Computer gemifl den Anweisungen in
Abschnitt 52, Erste Schritte aus.

Bewegen Sie das Gerat bei Bedarf vorsichtig, wenn Sie das folgende Verfahren zur Reinigung des
Lufterfilters durchfuhren.

Die Gewichte des GeneXpert Gerats finden Sie in der Gewichtstabelle in Abschnitt 4.2,
Allgemeine Spezifikationen des GeneXpert R2 Gerats. Gehen Sie beim Bewegen des Gerits
vorsichtig vor. Versuchen Sie nicht, das Gerit ohne entsprechende Sicherheitsschulung und
Unterstiitzung anzuheben. Das Anheben oder Bewegen des Geréats ohne entsprechende
Schulung und Unterstiitzung kann zu Verletzungen, Schiaden am Gerat und zum Erléschen
der Gewahrleistung fiihren.
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Vorsicht

ﬁ Achten Sie darauf, das Gerit nicht fallen zu lassen.

3. Positionieren Sie das Gerdt so, dass der Liifterfilter leicht zugénglich ist. Siche
Abbildung 9-8.

Eoros

Abbildung 9-8. GeneXpert GX-IV Gerat fiir Zugang zu den Liiftern positioniert

4. Entfernen Sie vorsichtig den Liifterfilterschutz, indem Sie den Schutz vom
Liiftergehéuse 16sen (siche Abbildung 9-9), und legen Sie ihn fiir den Rest des
Verfahrens zum Entfernen und Reinigen des Filters beiseite.

ke
Liifterfilterschutz
Abbildung 9-9. Entfernen des GeneXpert GX-IV Lifterfilterschutzes
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5.  Entfernen Sie den verschmutzten Filter zur Reinigung. Siehe Abbildung 9-10.

Filter

Abbildung 9-10. Entfernen des GeneXpert GX-lV Filters
6. Setzen Sie einen sauberen Filter in den Liifterfilterschutz ein.

7. Setzen Sie den Liifterfilterschutz und den Filter als Einheit ein. Driicken Sie die
Seiten der Schutzabdeckung fest auf das Liiftergehéuse, bis der Griff sicher am
Liifter einrastet. Driicken Sie auf die Unterseite der Schutzabdeckung, bis der Griff
sicher auf dem Liifter einrastet. Siehe Abbildung 9-11.

GX-IV: Driicken der Seiten in die

Abbildung 9-11. Anbringen des Lifterfilterschutzes

8. Reinigen Sie den alten Filter, in dem Sie ihn waschen. Legen Sie den gereinigten
Filter zwischen zwei Papiertiicher und lassen Sie ihn an der Luft trocknen.
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Vorsicht
f Reinigen Sie niemals einen Liifterfilter und setzen Sie ihn dann sofort wieder in das System

ein. Der Liifterfilter muss vollstidndig trocken sein, bevor er in das System eingesetzt wird.

9. Nachdem der Filter getrocknet ist, bewahren Sie ihn fiir die ndchste Woche auf,
wenn Sie den Filter zum Reinigen herausnehmen.

10.  Tragen Sie im Wartungsprotokoll (siche Abbildung 9-1) das Datum der Reinigung
des Liifterfilters ein und bewahren Sie es fiir Ihre Unterlagen auf.

9.12 Jahrliche Geratewartung

Eine Kalibrierung des GeneXpert Geréts ist wihrend des ersten Systemstarts nicht
erforderlich. Cepheid fiihrt alle erforderlichen Kalibrierungen durch, bevor das System
ausgeliefert wird. Cepheid empfiehlt jedoch, das System ab dem Zeitpunkt der ersten
Verwendung jéhrlich auf ordnungsgeméfe Kalibrierung zu iiberpriifen. Je nach
Verwendung und Pflege der einzelnen Systeme werden moglicherweise hdufigere
Kalibrierungspriifungen empfohlen. Das System ist flir die Messung der Modulleistung
mit den internen Assaykontrollen ausgelegt. Im Falle eines Austauschs des Moduls
wurde das bereitgestellte Austauschmodul vor dem Versand kalibriert.

. Uberpriifung der korrekten Kalibrierung des Gerits

Ein GeneXpert Bediener oder AuBlendiensttechniker mit Administratorrechten kann
Kalibrierungspriifungen wihrend der jéhrlichen Wartung durchfiihren. Um Informationen
zu Kalibrierungspriifungen zu erhalten, wenden Sie sich an den Kundendienst von Hach.
Die Kontaktinformationen finden Sie im Vorwort im Abschnitt Technische
Unterstiitzung.
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9.13

Verwendung von Modul-Reportern

Cepheid Kundendienst bittet Sie moglicherweise, das Modul-Reporter-Tool zu
verwenden, um die Ursache moglicher modulbezogener Probleme zu untersuchen. Das
Modul-Reporter-Tool wird auch verwendet, um das letzte Datum der Kalibrierung fiir
die Module zu tiberpriifen. Es liefert Informationen zum Kalibrieren und andere Daten,
wie in Abbildung 9-12 dargestellt.

Um die Modul-Reporter anzuzeigen, gehen Sie zum Fenster ,,Maintenance (Wartung).
Klicken Sie in der Meniileiste auf Maintenance (Wartung) und wihlen Sie Module
Reporters (Modul-Reporter) aus. Das Fenster ,,Module Reporters* (Modul-Reporter)
wird angezeigt. Siche Abbildung 9-12.

Klicken Sie zum Anzeigen
eines anderen Moduls auf das

/

Module | [A1 -

ER Module Reporters

Reporters
Calibration

# Reporter Calibration Calibration Minimum Maximum

Name

Status

Date

Concentration
(nM)

Ci

Scalable
ion (nM)

Scalable
ion (nM)

alwin s

FAM-2
Alx532

xR
Alx647

Valid
Valid
Valid
Valid

04/09/19
04/09/19
04/09/19
04/09/19

300
200
400
200

75.0
50.0
100.0
50.0

300.0
200.0
400.0
200.0

Close

Abbildung 9-12. Fenster ,,Module Reporters“ (Modul-Reporter)

9.14 Durchfihrung eines manuellen Selbsttests

Im GeneXpert System kénnen keine Tests ausgefiihrt werden, wenn ein manueller Selbsttest

Hinweis durchgefiihrt wird.

Das GeneXpert System fiihrt wéhrend des Starts automatisch einen Selbsttest durch. Es

kann jedoch ein Selbsttest an jedem der Module manuell gestartet werden, um das

Modul zuriickzusetzen und auf Hardwarefehler zu priifen.

So starten Sie den Selbsttest:

1.  Entfernen Sie die Kartuschen aus den zu priifenden Modulen.

2. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System® auf das Symbol Maintenance
(Wartung). Das Fenster ,,Maintenance* (Wartung) wird angezeigt. Siehe
Abbildung 9-15.
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3. Klicken Sie in der Meniileiste auf Maintenance (Wartung) und wéhlen Sie Perform
Self-Test (Selbsttest durchfiihren) aus. Das Dialogfeld ,,Module Self-Test* (Modul-
Selbsttest) wird angezeigt. Siche Abbildung 9-13.

Browsies . ==
Modules
Module

| N Progress

| Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available

Self-Test Close

Abbildung 9-13. Dialogfeld ,,Module Self-Test“ (Modul-Selbsttest)
4.  Waihlen Sie das Modul aus, das iiberpriift werden soll.

5. Klicken Sie auf Self-Test (Selbsttest). Das Dialogfeld ,,Self-Test* (Selbsttest) wird
angezeigt. Siche Abbildung 9-14.

Self-Test | S

_—

ﬁﬁ ~ Please remove cartridge from the module.
" Keep hands clear of module until operation is completed.

OK Cancel

Abbildung 9-14. Dialogfeld ,,Self-Test“ (Selbsttest)

6. Befolgen Sie die Anweisungen im Dialogfeld ,,Self-Test™ (Selbsttest) und klicken
Sie auf OK.

7. Wenn der Selbsttest abgeschlossen ist, dndert die Software den Fortschritt auf
Available (Verfiigbar), was darauf hinweist, dass der Selbsttest erfolgreich war. Wenn
die Meldung anzeigt, dass der Selbsttest fehlgeschlagen ist, wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach. Die Kontaktinformationen finden Sie im Vorwort im
Abschnitt Technische Unterstiitzung.
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9.15 AusschlieBen von Modulen aus Tests

Module konnen bei Bedarf aus Tests ausgeschlossen werden, indem die Anweisungen in
diesem Abschnitt befolgt werden. Ausgeschlossene Module werden als Disabled
(Deaktiviert) aufgefiihrt und werden vom System nicht zum Ausfithren von Tests
verwendet.

So schlieffen Sie Module von einem Test aus:

1. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System‘ auf das Symbol Maintenance
(Wartung). Das Fenster ,,Maintenance* (Wartung) wird angezeigt. Siehe
Abbildung 9-15.

2. Klicken Sie in der Meniileiste auf Maintenance (Wartung) und wéhlen Sie Exclude
Modules From Test (Module aus Test ausschlieBen) aus. Das Dialogfeld ,,Exclude
Modules From Test* (Module aus Test ausschlieBen) wird angezeigt. Siehe
Abbildung 9-16.

m GeneXpert® Dx System ‘ = | (2] |-

| User DataManagement Reports Setup llaintenanoe\ About User Detail Use

N . Module Reporlers ~-D H ;
%ﬂ l(&ﬁ Plunger Rod Maintenance M @ (é)) / @

Create Test FRSRNES perform Self-Test

\

Define Assays Maintenance

xclude Modules From Test

Version 6.4
User Detail User
Launched 11/11/20 12:32:52

Instruments
Module [ Instrument Module Serial [ I-CORE Serial Ambient [ I-CORE Starts
Name Serial Number Number Number Temp (°C) Since Cal
Al \ 702078 503277 702078 26.7 4851
A2 702078 503278 302845 279 4554
A3 702078 503279 302839 262 4569
Al 702078 503280 302846 275 4569

Abbildung 9-15. GeneXpert Dx Systemfenster
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Abbildung 9-16. Dialogfeld ,,Exclude Modules From Test“ (Module aus Test auss-
chlieBen)

3. Wihlen Sie die Module aus, die aus dem Test ausgeschlossen werden sollen, indem
Sie in das nebenstehende Kontrollkédstchen klicken.

4. Klicken Sie auf die Schaltfliche OK, um die Anderungen im Dialogfeld ,,Exclude
Modules From Test™ (Module aus Test ausschlie3en) zu speichern (siche
Abbildung 9-16).

Klicken Sie auf die Schaltfliche Cancel (Abbrechen), um die Anderungen
abzubrechen.
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9.16 Erstellen des Systemprotokollberichts

Die Systemprotokollberichte konnen verwendet werden, um Vorfalle von Selbsttests des
Geratemoduls und Fehler an Cepheid zu tibermitteln, wenn ein Modulfehler aufgetreten
ist.

1. Klicken Sie im Fenster ,,GeneXpert Dx System* in der Meniileiste auf Reports
(Berichte) und dann auf System Log (Systemprotokoll). Das Fenster ,,System Log
Report* (Systemprotokollbericht) wird angezeigt. Siche Abbildung 9-17.

Date Range
® All
) Select
Modules
(@ Currently Connected Modules
) All Logged Modules
Select Module Name I Module Serial Number
vl A1 503277
v A2 503278
Vi A3 503279
vi A4 503280
Select Deselect Select Deselect
Al All Highlighted Highlighted
Show
® Errors Only
) All Entries
Ll
| GenerateReportfile | |  PreviewPDF | | Close |
Abbildung 9-17. Fenster ,,System Log Report“ (Systemprotokollbericht)
2. Legen Sie die folgenden Kriterien fest, um die relevanten Trends anzuzeigen:

»,Date Range“ (Datumsbereich):

* Al (Alle): Wihlen Sie diese Option, um alle Datensétze einzuschlie3en.

»  Select (Auswihlen): Wihlen Sie diese Option aus, um die Datensétze
durch Angabe eines Datumsbereichs zu filtern. Eintrége, die dlter als 1 Jahr
sind, werden automatisch entfernt.

e ,Modules* (Module):

*  Currently Connected Modules (Aktuell verbundene Module): Zeigt Module
an, die mit dem System verbunden sind und derzeit im Fenster ,,Check
Status‘ (Status priifen) angezeigt werden. Dies ist die Standardoption.
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*  All Logged Modules (Alle protokollierten Module): Zeigt alle Module an,
die Selbsttest- oder Fehlereintréige in dieser Systemdatenbank innerhalb
des letzten Jahres enthalten haben. Dies ermdglicht dem Kundendienst,
Selbsttest-/Fehlereintrige fiir ein Modul zu erhalten, das nicht mehr mit
dem System verbunden ist.

Eine Liste der Module wird in der Tabelle angezeigt. Wahlen Sie das
Modul aus, das in das Systemprotokoll aufgenommen werden soll, indem

Sie die jeweiligen Module einzeln auswahlen oder eine der folgenden
Schaltflichen verwenden:

«  Select All (Alle auswahlen): Wihlt jedes in der Tabelle angezeigte
Modul aus, indem alle Kontrollkdstchen aktiviert werden.

*  Deselect All (Gesamte Auswahl autheben): Hebt die Auswahl jedes
Moduls auf, indem alle Kontrollkdstchen deaktiviert werden.

»  Select Highlighted (Markierte Zeilen auswihlen): Wahlt die Zeile(n)
aus, die mit der Maus markiert wird/werden.

»  Deselect Highlighted (Markierte Zeilen autheben): Hebt die Auswahl
der markierten Zeilen auf, indem die Kontrollkédstchen deaktiviert
werden.

*  ,Show“ (Anzeigen):

*  Errors Only (Nur Fehler): Zeigt nur Fehlereintrége in der erstellten
Berichtsdatei an.

*  All Entries (Alle Eintrdge): Zeigt alle Selbsttest- und Fehlereintrage im
Bericht an.

3. Wenn Sie die Protokollkriterien ausgewéhlt haben, klicken Sie auf eine der
folgenden Schaltfldchen:

*  Generate Report File (Berichtsdatei erstellen): Erstellt eine PDF-Datei und
speichert sie an dem von Thnen angegebenen Speicherort.

»  Kilicken Sie auf die Schaltfliche Generate Report File (Berichtsdatei
erstellen) im Fenster ,,System Log Report* (Systemprotokollbericht) (siche
Abbildung 9-17), um die PDF-Datei des Testberichts zu erstellen. Das
Dialogfeld ,,Generate Report File* (Berichtsdatei erstellen) wird angezeigt,
in dem eine Datei an einem bestimmten Speicherort gespeichert werden
kann. Klicken Sie auf Save (Speichern), nachdem Sie zum gewiinschten
Speicherort navigiert haben.

e Zum Drucken des Berichts konnen Sie optional zum gespeicherten
Speicherort gehen, den Systemprotokollbericht 6ffnen und drucken. Es
wird ein Bericht dhnlich dem in Abbildung 9-18 dargestellten
Systemprotokollbericht gedruckt.

*  Preview PDF (PDF-Vorschau): Erstellt eine PDF-Datei und zeigt die Datei im
Adobe Reader Fenster an. Siche Abbildung 9-18. Die PDF-Datei kann mit
Adobe Reader gespeichert und ausgedruckt werden.
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4. Klicken Sie nach dem Drucken des Systemprotokollberichts auf Close (Schlie3en),
um das Fenster ,,System Log Report* (Systemprotokollbericht) zu schlielen.

GeneXpert PC 11/09/20 12:59:42
System Log Report

- Selection Criteria -
Date Range: All

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

Show: Errors Only

User: Detail User

Module Name Instrument S/N Module S/N
1

A 702078 503277
H Description Detail Time Version
1 Self-test error Error 4001: A problem with the memory of ~ 11/09/20 12:58:20 6.3

the I-CORE was detected

Module Name Instrument S/N Module S/N
A2 702078 503278

<No Data Available>

Module Name Instrument S/N Module S/N
A3 702078 503279

<No Data Available>

Module Name Instrument S/N Module S/N
A4 702078 503280

<No Data Available>

If there is an issue with an instrument, contact Technical Support.

GeneXpert® Dx System Version 6.4 Page 1 of 1

Abbildung 9-18. Beispiel fiir einen Systemprotokollbericht
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9.17 Austausch von Gerateteilen

Vorsicht Versuchen Sie nicht, das Netzkabel oder Ethernet-Kabel durch nicht zugelassene Teile zu

ersetzen. Die Verwendung inkompatibler Teile kann das Geréat beschadigen,
Leistungsprobleme verursachen oder zu Datenverlust fiihren.

Sie konnen die folgenden GeneXpert Geréteteile austauschen:
. Netzkabel fiir GeneXpert GX-IV (Teilenummer: 100-1375)
. Ethernet-Kabel (Teilenummer: 700-0555)

Das Netzkabel und das Ethernet-Kabel erhalten Sie bei Hach. Die Kontaktinformationen
finden Sie im Vorwort im Abschnitt Technische Unterstiitzung.

9.18 Reparatur des Gerats

Warnung Versuchen Sie nicht, die Gerdteabdeckungen zu 6ffnen oder zu entfernen. Andernfalls
konnen Sie elektrischen Gefahren ausgesetzt werden, die zu Verletzungen oder zum Tod
fiihren.

Warnung Versuchen Sie nicht, die Gerdateabdeckungen zu 6ffnen oder zu entfernen. Versuchen Sie

nicht, das System zu dndern oder zu reparieren. UnsachgeméaBe Reparaturen und der
falsche Austausch von Ersatzteilen konnen zu Verletzungen, Schaden am Geréat und zum
Erléschen der Gewahrleistung fiihren.

>

Zum Schutz Threr Gewihrleistung und fiir einen ordnungsgeméfen Betrieb darf das
GeneXpert System nur von einem autorisierten Hach oder Cepheid Vertretung gewartet
werden. Wenn das Gerit nicht ordnungsgemal3 funktioniert, wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach. Die Kontaktinformationen finden Sie im Vorwort im Abschnitt
Technische Unterstiitzung. Wenn Sie sich an den Kundendienst von Hach wenden, halten
Sie die Seriennummer Ihres Gerits bereit. Das Seriennummer-Etikett befindet sich auf
der Riickseite des Gerits.
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9.19 Fehlerbehebung

In diesem Abschnitt werden mogliche Probleme oder Fehlermeldungen aufgefiihrt.
Folgende Themen werden behandelt:

. Abschnitt 9.19.1, Hardwareprobleme
. Abschnitt 9.19.2, Fehlermeldungen

9.19.1 Hardwareprobleme
Tabelle 9-2 fiihrt die moglichen Hardwareprobleme auf. Kontaktinformationen zum
technischen Support von Hach finden Sie im Vorwort im Abschnitt Technische
Unterstiitzung.
Tabelle 9-2. Hardwareprobleme
Problem Mogliche Ursache Loésung

Das System startet nicht.

Das Gerat ist nicht an die Steckdose
angeschlossen.

Uberpriifen Sie die Stromanschliisse
des Gerats.

Modul nicht erkannt.

Netzwerkkabel nicht angeschlossen
oder falsches Kabel installiert.

Die Software wurde vor dem
Einschalten des Gerats gestartet.
Die IP-Adresse ist nicht korrekt
zugewiesen.

Schlieen Sie das Netzwerkkabel
(Cepheid Teilenummer 700-0555) an.

Beenden Sie die Software, und starten
Sie sie bei eingeschaltetem Gerat neu.

Andern Sie die Einstellung der IP-
Adresse, indem Sie die in Abschnitt
2.9.3, Einstellen der IP-
Adressebeschriebenen Schritte
ausfiihren.

Hardware-Fehler.

Eine Softwareversion unter 4.0 wurde
mit einem 6-Farben-Gerat verwendet.

Schalten Sie das System aus und
aktualisieren Sie die Software.

Barcode-Scanner-Fehler.

Symbologie nicht unterstitzt.

Kabel des Barcode-Scanners nicht
eingesteckt.

GeneXpert Dx Die Software unterstitzt
Code 39, Codebar, Code 128 (A, B und
C) lineare Barcode-Symbologien und
Interleave 2 aus 5.

Trennen Sie den Scanner vom
Computer und schlieBen Sie ihn wieder
an.
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Tabelle 9-2. Hardwareprobleme (Fortsetzung)

Problem

Mogliche Ursache

Loésung

Die Kartusche steckt im Geratemodul
fest.

Mechanischer Modulfehler.

So entfernen Sie die Kartusche:

»  Klicken Sie im Fenster ,GeneXpert
Dx System* in der Symbolleiste
auf Maintenance (Wartung).

+  Klicken Sie im Meni
.Maintenance® (Wartung) auf
Open Module Door or Update
EEPROM (Modulklappe &ffnen
oder EEPROM aktualisieren).

*  Wabhlen Sie das Modul aus.

+  Klicken Sie auf Open_Door
(Klappe 6ffnen), um die
Modulklappe zu 6ffnen.

Wenn sich die Klappe nicht 6ffnet,

schalten Sie das Gerat aus und wieder

ein, und wiederholen Sie die oben
genannten Schritte.

Die rote Leuchte des Geratemoduls
blinkt.

Mechanischer Modulfehler.

Vergewissern Sie sich, dass sich keine
Kartusche im Modul befindet.

Fihren Sie manuell einen Selbsttest
durch

(Abschnitt 9.14, Durchfiihrung eines
manuellen Selbsttests).

Wenn der Fehler erneut auftritt,
wenden Sie sich an den Kundendienst
von Hach.

Am Ende des Durchlaufs wird kein
Testbericht gedruckt.

Drucker offline.

Kein Papier und/
oder Toner mehr im Drucker.

Prifung:

»  Drucker online.

+  Papier vorhanden.
»  Toner OK.

Test kann nicht erstellt werden.

Module nicht verfiigbar.
Kein Assay ausgewahilt.

Modul nicht kalibriert flir Reporter, die
im Assay verwendet werden.

Die Umgebungstemperatur des Moduls
liegt Gber 55 °C.

Uberpriifen Sie, ob ein Assay
ausgewahlt ist.

Kalibrieren Sie mit Assayfarbstoffen.

Stellen Sie sicher, dass die Module
nicht deaktiviert sind.

Uberpriifen Sie die Modultemperatur
im Fenster ,Maintenance” (Wartung).
Wenn sich Ihr Raum im empfohlenen
Temperaturbereich befindet und das
Modul tber 55 °C liegt, wenden Sie

sich an den Kundendienst von Hach.

Test kann nicht gestartet werden.

Reporter nicht kalibriert.

Uberpriifen Sie die Modul-Reporter im
Wartungsfenster:

Reporter fiir den Assay sind
vorhanden.

Kalibrierungsstatus ist gltig.
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9.19.2

Fehlermeldungen

In diesem Abschnitt werden die Fehlermeldungen sowie mogliche Ursachen und
Losungen aufgefiihrt. Die Fehlermeldungen sind nach Kategorien in der Software
gruppiert:

Abschnitt 9.19.2.1, Laufzeitfehler: Fehler, die wiahrend eines Tests auftreten. Diese
Liste enthilt fiinf Codes, die zur Unterstiitzung der Assayentwicklung hinzugefiigt
wurden. Wenn diese Codes auftreten, wird der Fehlerstatus als OK gemeldet.

Abschnitt 9.19.2.2, Fehler beim Beenden des Vorgangs: Fehler, bei denen ein Test
abgebrochen wird.

Abschnitt 9.19.2.3, Fehler beim Befiillen der Kartusche: Fehler beim Befiillen
von Kartuschen.

Abschnitt 9.19.2.4, Selbsttestfehler: Fehler wihrend eines Selbsttests.

Abschnitt 9.19.2.5, Fehler bei der Analyse nach dem Vorgang: Fehler wihrend
der Datenreduzierung. Sie konnen sich alle Fehler im Fenster ,,Check Status® (Status
priifen) anzeigen lassen (siehe Abbildung 9-19). Details zu testspezifischen Fehlern
werden auch in der Registerkarte Errors (Fehler) des Fensters ,,View Results® /
‘(Ergebnisse anzeigen) angezeigt (siche Abbildung 9-20).

Abschnitt 9.19.2.6, Kommunikationsverlust/'Wiederherstellungsfehler: Fehler
wihrend eines Selbsttests.

n GeneXpert® Dx System

-

User Data Management Reports Setup Maintenance About UserDetaiIUse‘
]
‘01 S = @ S
3 1o W= T
. v |
| o ~ /
a op Te ew Re Define Assa aintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
e Assay ’ D ‘ Progress | Status | Test Time D ’ N User l Result Assay ’smus Status Date
H/W Failed Xpert F 010...[A1 Detail User NEGATIVE |XpertFlu ... Done |OK 12i09/20 12:
A2 Available SD142231 (A1 Detail User |[ERROR Xpert BC... |Aborted |Error  |12/09/20 12:
A3 Available |sD142231 |A1 Detail User |NEGATIVE |XpertCDI..[Done |OK  |12i09/20 12:
Ad Available
Abbildung 9-19. GeneXpert Dx System — Fenster ,,Check Status‘ (Status priifen)
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Priifen Sie die Spalte Priifen Sie die Spalte Detail auf
Description (Bescf{reibung) den Text der Fehlermeld/mg.

n GeneXpert® Dx System

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About

N DD M

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays

@

Maintenance

M
D »’3raphs

e x)

User Detail User

Abbildung 9-20. GeneXpert Dx System — Fenster ,,View Results“ (Ergebnisse anzeigen) — Registerkarte

»Errors“ (Fehler)
(Ansicht fiir Detailbenutzer und Administratoren)

Patient ID Views | TeXResult  Analyte Result | Detail | Errors | History = fupport |
H351890377714R Result View )
Primary Curve —
# | bescription | Detail [ Time
Sample ID | Operation Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12i09/20
HA245614 terminated 09:57:34
Assay Xpert CDIFFICILE
Version 3
Test Type | Specimen v‘
Sample Type | Other A
Other Sample Type i
I || 1=
Notes Views :
Result View
: Primary Curve
Upload Status NA
e RemeRAT <No Data Available>
Reagent LotID 00299
Start Time 12/20/20 09:56:50
End Time 12/20/20 09:57:57
Status Done
User Detail User
[ Export H Report [ Upload Test l : View Test

4
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9.19.21

Laufzeitfehler

Tabelle 9-3 listet Fehler auf, die wihrend eines nicht abgebrochenen Tests auftreten
koénnen. Obwohl das System den Test beenden und die Ergebnisse speichern konnte, sind
einige nicht kritische Fehler aufgetreten, die beriicksichtigt werden miissen. Diese
Fehlermeldungen werden im Fenster ,,View Results* (Ergebnisse anzeigen) angezeigt
(siche Abbildung 9-20). Kontaktinformationen zum technischen Support von Hach
finden Sie im Vorwort im Abschnitt Technische Unterstiitzung.

Tabelle 9-3. Fehler, die wiahrend eines nicht abgebrochenen Tests aufgetreten sind

Fehle | Fehlermeldung Mogliche Ursachen Losung

rcode

1001 | Die tatsachliche Temperatur n °C ist | Eine Heizungskomponente oder Melden Sie den Temperaturwert in
zu weit vom Sollwert von m °C eine zugehdrige Komponente ist der Fehlermeldung an den
abgewichen. ausgefallen. Kundendienst von Hach.
(n und m sind von der Software Uberpriifen Sie die
angezeigte Temperaturwerte. Die Die Umgebungstemperatur ist zu Raumtemperatur.
Werte kdnnen variieren.) hoch.

Lifterausfall. Uberpriifen Sie, ob die Liifter
funktionieren und die Lifterfilter
sauber sind.

1002 | Die Temperaturdifferenz von n °C Die Temperaturdifferenz zwischen | Wenden Sie sich an den

Uberschreitet den Grenzwert von m | den beiden Thermistoren hat die Kundendienst von Hach.

°C. Die Temperaturen flr die akzeptable Differenz von 5 °C

Heizungen A und B sind p °C und q | Uberschritten.

°C.

(n, m, p und g sind von der Software

angezeigte Temperaturwerte. Die

Werte kdnnen variieren.)

1004 | Die interne Geratetemperatur Eine oder mehrere der folgenden Uberpriifen Sie Folgendes:

n °C lag aulserhalb des Bereichs von | Méglichkeiten konnten den Fehler | . \grgewissern Sie sich, dass

m1 °C bis m2 °C. verursacht haben: das Gerét auf jeder Seite einen

(n, m1 und m2 sind von der + Die Umgebungstemperatur liegt Abstand von mindestens 5 cm

Software angezeigte nicht innerhalb des hat.

Temperaturwerte. Die Werte kbnnen erforderlichen Bereichs. «  Uberpriifen Sie, ob die

variieren.) +  Die Umgebungsbedingungen Umgebungsbedingungen des
entsprechen nicht den Labors die Anforderungen in
Anforderungen. Kapitel 4, Leistungsmerkmale

«  Der und Spezifikationen erfiillen.

Umgebungstemperatursensor |+  Stellen Sie sicher, dass sich die
ist ausgefallen. Lufter bewegen.

»  Defekte oder verschmutzte * Reinigen Sie den Lufterfilter.

Lafter Wenn das Gerét alle Anforderungen
erfillt und der Fehler weiterhin
besteht, wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach.
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Tabelle 9-3. Fehler, die wiahrend eines nicht abgebrochenen Tests aufgetreten sind (Fortsetzung)

Fehle | Fehlermeldung Méogliche Ursachen Loésung

rcode

1005 | Optisches Signal von n von Detektor | Einer oder mehrere der folgenden | Versuchen Sie eine oder mehrere
#m Méglichkeiten kénnten der folgenden Lésungen:
mit LED #p Uberschreitet den den Fehler verursacht haben: «  Verwenden Sie eine andere
Grenzwert «  Das Signal vom Reporter ist Kartusche.
von q. _ zu hoch. +  Stellen Sie sicher, dass die
(n, m, p und g sind von der Software | . Die Modulklappe ist nicht richtig Modulklappe vollsténdig
angezeigte Werte. Die Werte geschlossen. geschlossen ist.
kon“nen . Eine Hardwarekomponente ist | Wenn der Fehler erneut auftritt,
variieren.) ausgefallen. wenden Sie sich an den

Kundendienst von Hach und geben
Sie die in der Fehlermeldung
angegebenen Informationen an.

1006 | Detektor #n dunkles Signal von m | Beim Detektor oder bei der Wenden Sie sich an den
Uberschreitet den Grenzwert von p. | Elektronik ist ein Fehler aufgetreten. | Kundendienst von Hach und geben
(n, m und p sind von der Software Sie die in der Fehlermeldung
angezeigte Werte. Die Werte angegebenen Informationen an.
kénnen variieren.)

1007 | Das n V-Netzteil wurde Die Spannungsversorgung liegt Notieren Sie sich die Informationen

als m V erkannt. aulierhalb des zulassigen Bereichs. | zur Fehlermeldung. Wenn der

(n und m sind von der Software Fehler in mghreren Durchléqfen
angezeigte Spannungswerte. Die erneut auftritt, wenden Sie sich an
Werte kénnen variieren.) den Kundendienst von Hach.

1017 | Die gemessene Temperatur des Eine oder mehrere der folgenden Flhren Sie den Test erneut durch.
optischen Systems betrug n °C und | Moglichkeiten konnten den Fehler | \yenn der Fehler erneut auftritt,
lag nicht innerhalb des zulassigen | verursacht haben: wenden Sie sich an den
Bereichs von m1 °C bis m2 °C. «  Der Thermistor des optischen | Kundendienst von Hach.

(n, m1 und m2 sind von der Blocks ist ausgefallen.
Software angezeigte +  Die Umgebungstemperatur ist
Temperaturwerte. Die Werte kdnnen zu hoch.

variieren.)

1018 | Am Ende des Durchlaufs wurde ein | Eine Ventilkomponente ist Fihren Sie den Test erneut durch.
Ventilpositionsfehler von n ausgefallen. Wenn der Fehler erneut auftritt,
Zahlwert(en) festgestellt. Kartuschenintegritat beeintrichtigt. | wenden Sie sich an den
(n ist ein von der Software Kundendienst von Hach.
angezeigter Wert. Der Wert kann
variieren.)

1096 | Es wurde mit dem nachsten Schritt | Assayspezifische Ursache. Dieser | Weitere Informationen zur
#1 fortgefahren: n, m, p, q Code wird gemeldet, wenn der Codenummer (Meldung) erhalten
(Die Werte n, m, p, q sind maximale Druck im Assay erreicht | Sie vom Kundendienst von Hach.
assayspezifisch) wurde. Der Hochdruck veranlasst

das Programm zum nachsten
Schritt. Dies hat keinen Einfluss auf
die Leistung des Assays oder das
Assayergebnis.
1097 | Es wurde mit dem néchsten Schritt | Assayspezifische Ursache. Weitere Informationen zur

#2 fortgefahren: n, m, p, q

(Die Werte n, m, p, q sind
assayspezifisch)

Codenummer (Meldung) erhalten
Sie vom Kundendienst von Hach.
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Tabelle 9-3. Fehler, die wiahrend eines nicht abgebrochenen Tests aufgetreten sind (Fortsetzung)

Fehle | Fehlermeldung Méogliche Ursachen Loésung

rcode

1098 | Es wurde mit dem nachsten Schritt | Assayspezifische Ursache. Fihren Sie den Test erneut durch.
#3 fortgefahren: n, m, p, q Wenn der Fehler erneut auftritt,
(Die Werte n, m, p, q sind wenden Sie sich an den
assayspezifisch) Kundendienst von Hach.

1099 | Es wurde mit dem nachsten Schritt | Assayspezifische Ursache. Fihren Sie den Test erneut durch.
#4 fortgefahren: n, m, p, q Wenn der Fehler erneut auftritt,
(Die Werte n, m, p, q sind wenden Sie sich an den
assayspezifisch) Kundendienst von Hach.

1100 | Es wurde mit dem n&chsten Schritt | Assayspezifische Ursache. Fihren Sie den Test erneut durch.
#5 fortgefahren: n, m, p, g Wenn der Fehler erneut auftritt,
(Die Werte n, m, p, q sind wenden Sie sich an den
assayspezifisch) Kundendienst von Hach.

1125 | Fehler: Méglicherweise Méoglicherweise unzureichendes Fuhren Sie den Test erneut durch.
unzureichendes Volumen: n, m, p, q| Volumen Wenn der Fehler erneut auftritt,
(die Werte n, m, p, gsind wenden Sie sich an den
assayspezifisch) Kundendienst von Hach.
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9.19.2.2 Fehler beim Beenden des Vorgangs

Tabelle 9-4 listet Fehler auf, die beim Abbruch eines Tests auftreten konnen. Die
Fehlermeldungen, die bei Beenden des Vorgangs auftreten konnen, werden im Fenster
,,Ergebnisse anzeigen* angezeigt. Siehe Abbildung 9-20. Kontaktinformationen zum
technischen Support von Hach finden Sie im Vorwort im Abschnitt Technische

Unterstiitzung.

Tabelle 9-4. Fehler, die bei Abbruch eines Tests auftreten konnen

Fehle | Fehlermeldung Mogliche Ursachen Losung
rcode
2003 | Das Modul fiihrt bereits einen Test mit | Softwarekommunikation Wenden Sie sich an den Kundendienst
Test-ID n durch, wahrend Befehls-ID m | fehlgeschlagen. von Hach.
ausgefihrt wird.
(m und n sind von der Software
angezeigte ID-Nummern. Die Nummer
kann variieren.)
2005 | Bewegung des Spritzenantriebs wurde | Eine oder mehrere der Versuchen Sie eine oder mehrere der

nicht erkannt. Erkannte Bewegung
begann bei Position m ul und wurde an
Ventilposition p mit Druck q PSI
Ubertragen.

(n, m, p und g sind von der Software
angezeigte Werte. Die Werte kénnen
variieren.)

folgenden Mdglichkeiten
kénnten den Fehler verursacht
haben:

+  Es wurde eine Blockade
der Spritze erkannt
(Modulproblem).

*  Kartuschenproblem
(Hinweis, wenn der Fehler
in einer Zeitsequenz
~Muster* vorliegt).

*  Kartuschendeckel wurde
nicht geoffnet.

folgenden Lésungen:

«  Verwenden Sie eine neue
Kartusche.

»  Starten Sie das System neu.
Anweisungen finden Sie in
Abschnitt 2.17, Neustart des
Systems.

«  Uberpriifen Sie das Modul auf
Kristallisation und reinigen Sie es
bei Bedarf gemaf den
Anweisungen im
Betriebshandbuch. Uberpriifen
Sie das Modul nach der Reinigung
auf eine Schwachstelle.

*  Wenn eine Kartusche als Problem
vermutet wird, notieren Sie sich
den Assaynamen, die
Kartuschen-Seriennummer und
die Kartuschen-Chargennummer.

Wenn der Fehler weiterhin besteht,

wenden Sie sich an den Kundendienst

von Hach.
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Tabelle 9-4. Fehler, die bei Abbruch eines Tests auftreten konnen (Fortsetzung)

Fehle
rcode

Fehlermeldung

Mogliche Ursachen

Loésung

2006

Ventilbewegung wurde nicht erkannt.
Ventil in Position n gestartet. Zuletzt an
Position m erkannt.

(n und m sind von der Software
angezeigte Werte. Die Werte kénnen
variieren.)

Der Ventilantrieb ist
ausgefallen.

Falsche Schnittstelle zwischen
Kartusche und Ventilgehause.

Versuchen Sie eine oder mehrere der
folgenden Lésungen:

«  Offnen Sie das Modul und
positionieren Sie die Kartusche
neu.

*  Verwenden Sie eine neue
Kartusche.

«  Starten Sie das System neu.
Anweisungen finden Sie in
Abschnitt 2.17, Neustart des
Systems.

Wenn der Fehler weiterhin besteht,

wenden Sie sich an den Kundendienst

von Hach.

2008

Der Messwert flir den Spritzendruck von
f.f PSI Uberschreitet den
Protokollgrenzwert von f.f PSI, Befehl #
[die Befehlszeilennummer in der ADF]

(f.f ist ein von der Software angezeigter
Wert. Der Wert kann variieren.)

Eine oder mehrere der
folgenden Mdglichkeiten
kénnten den Fehler verursacht
haben:

»  Der Filter ist durch
Verunreinigungen in der
Probe verstopft.

»  Drucksensor ausgefallen.

Versuchen Sie eine oder mehrere der
folgenden Lésungen:

« Testen Sie die Probe je
Packungsbeilage mit einer neuen
Kartusche erneut.

*  Verwenden Sie eine neue
Kartusche nur mit Matrix [keine
Probe hinzugeflgt] (z.B. nur
.Probenreagenz” oder
~Probentransportmedium® in die
Kartusche geben — falls
zutreffend).

Wenn der Fehler weiterhin besteht,

wenden Sie sich an den Kundendienst

von Hach. Notieren Sie sich, wenn
moglich, den Assaynamen, die

Kartuschen-Chargennummer, den

Probentyp, die Kartuschen-

Seriennummer und die

Sammelinformationen zur

Fehlerbehebung.

2009

Der Messwert fr den Spritzendruck von
f.f PSI liegt unter dem
Protokollgrenzwert von f.f PSI, Befehl #
[die Befehlszeilennummer in der ADF]

(f.f ist ein von der Software angezeigter
Wert. Der Wert kann variieren.)

Der Filter ist verstopft.

Versuchen Sie eine oder mehrere der
folgenden Lésungen:

*«  Verwenden Sie eine neue
Kartusche.

. Lassen Sie eine Kartusche
durchlaufen, die nur Puffer
enthalt.

Wenn der Fehler weiterhin besteht,

wenden Sie sich an den Kundendienst

von Hach.
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Tabelle 9-4. Fehler, die bei Abbruch eines Tests auftreten konnen (Fortsetzung)

Fehle | Fehlermeldung Mogliche Ursachen Loésung

rcode

2012 | Eine ungenaue Ventilbewegung in Eine Komponente des Verwenden Sie eine neue Kartusche.
Position n wurde erkannt. Es wurde Ventilantriebs ist ausgefallen. | Wenn der Fehler weiterhin besteht,
festgestellt, dass das Ventil an Position wenden Sie sich an den Kundendienst
m stoppt. von Hach.

(n und m sind von der Software
angezeigte Werte. Die Werte kénnen
variieren.)

2014 | Der digitale Temperaturmesswert von n | Der Thermistor des optischen | Uberpriifen Sie Folgendes:
fir Thermistor A/Thermistor B/ Blocks der Heizung A/der . Die Umgebungstemperatur.
Umgebungsthermistor/Optischer Heizung B/des Moduls ist . .

. S . * Die Innentemperatur des Geréats.
Thermistor lag nicht im zuldssigen ausgefallen. . .
Bereich von m1 bis m2. . Einen Abstand yon zwei Zoll '(5
) cm), siehe Kapitel 2 (Installation).
(n, m1 und m2 sind von der Software .
. . *  Wenn die Umgebungstemperatur
angezeigte Temperaturwerte. Die Werte .
.. .. und die Innentemperatur
kénnen variieren.) . . .
innerhalb des zulassigen Bereichs
liegen und die Fehlermeldung
weiterhin angezeigt wird, wenden
Sie sich an den Kundendienst von
Hach.

2016 | Das System konnte die Der Ventilstellungssensor ist Fihren Sie einen Selbsttest durch, und
Ausgangsposition des Ventils nicht ausgefallen. versuchen Sie es mit einer anderen
finden. Kartusche erneut.

Wenn der Fehler weiterhin besteht,
wenden Sie sich an den Kundendienst
von Hach.

2017 | Der Sensor der Klappenverriegelung ist | Eine oder mehrere der So entfernen Sie die Kartusche:

nach einem Kartuschenauswurf immer
noch eingeschaltet.

folgenden Mdglichkeiten
kénnten den Fehler verursacht
haben:

»  Eine Spritzenkomponente
ist ausgefallen.

+ Die Klappe oder eine
zugehorige Komponente
ist ausgefallen.

»  Der Klappensensor ist
ausgefallen.

»  Klicken Sie im Fenster
»,aeneXpert Dx System® in der
Symbolleiste auf Maintenance
(Wartung).

*  Klicken Sie im Meni
.Maintenance” (Wartung) auf
Open Module Door or Update
EEPROM (Modulklappe &ffnen
oder EEPROM aktualisieren).

*  Wahlen Sie das Modul aus.

*  Um die Modulklappe zu 6ffnen,
klicken Sie auf Open Door
(Klappe 6ffnen).

* Nachdem Sie die Kartusche
entfernt haben, starten Sie das
System neu. Anweisungen finden
Sie in
Abschnitt 2.17, Neustart des
Systems.
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Tabelle 9-4. Fehler, die bei Abbruch eines Tests auftreten konnen (Fortsetzung)

Fehle | Fehlermeldung Mogliche Ursachen Loésung
rcode
2022 | Gewiinschte Temperatur von n °C Die Umgebungstemperatur Uberpriifen Sie Folgendes:

konnte nicht erreicht werden. Die
Temperatur hat m °C erreicht.

(n und m sind von der Software
angezeigte Temperaturwerte. Die Werte
kénnen variieren.)

liegt Uber oder unter dem
zulassigen Bereich.

»  Die Umgebungstemperatur
»  Die Innentemperatur des Gerats

»  Einen Abstand von zwei Zoll (5
cm), siehe Abschnitt 2.5.1 und
Abschnitt 4.3,
Betriebsumgebungsparameter.

Wenn die Umgebungstemperatur und

die Innentemperatur innerhalb des

zulassigen Bereichs liegen und die

Fehlermeldung weiterhin angezeigt

wird, wenden Sie sich an den

Kundendienst von Hach.

2024 | Bei n% Betriebszyklus, m Hz und Die Sonotrode ist ausgefallen. | Verwenden Sie eine neue Kartusche.
tatsachlicher p%-Amplitude ist ein Wenn das Problem weiterhin besteht,
Fehler der Sonotrode aufgetreten. Die wenden Sie sich an den Kundendienst
Sollamplitude betrug q%. von Hach.

(n, m, p und g sind von der Software
angezeigte Werte. Die Werte kénnen
variieren.)

2026 | Es wurde erkannt, dass der Strom der | Die Sonotrode ist ausgefallen. | Wenden Sie sich an den Kundendienst
Sonotrode auf3erhalb des normalen von Hach.

Bereichs liegt.

2032 | Die Sonotrode konnte nicht richtig Die Sonotrode ist ausgefallen. | Verwenden Sie eine neue Kartusche.
eingestellt werden. Der Wert der Wenn das Problem weiterhin besteht,
Frequenzabstimmung war n Hz. wenden Sie sich an den Kundendienst
(n ist ein von der Software angezeigter von Hach.

Wert. Der Wert kann variieren.)

2034 | Das optische Signal von Detektor n/LED | Eine oder mehrere der Starten Sie den Test neu. Wenn der
n hat nicht den erwarteten Wert erreicht. | folgenden Moglichkeiten Fehler erneut auftritt, starten Sie das
Erwarteter Wert=m, tatsachlicher konnten den Fehler verursacht | System neu. Anweisungen finden Sie
Wert=p. haben: in
(n, m und p sind von der Software - Die LED funktioniert nicht. | Abschnitt 2.17, Neustart des Systems.
angezeigte Werte. Die Werte kénnen «  Der Detektor funktioniert | Wenn der Fehler weiterhin besteht,
variieren.) nicht. wenden Sie sich an den Kundendienst

* Im zugehdrigen von Hach.
Stromkreis liegen
Probleme vor.

2035 | Ein Ultraschallfehler trat mit n% Eine oder mehrere der Starten Sie den Test neu. Wenn der
Betriebszyklus, m Hz und tatsachlicher | folgenden Moglichkeiten Fehler erneut auftritt, starten Sie das
p%-Amplitude auf. Die Sollamplitude kénnten den Fehler verursacht | System neu. Anweisungen finden Sie
betrug q%. haben: in
(n, m, p und q sind von der Software +  Kartuschenproblem Abschnitt 2.17, Neustart des Systems.
angezeigte Werte. Die Werte kénnen «  Schmutz auf der Wenn der Fehler weiterhin besteht,
variieren.) Sonotrodenoberfliche wenden Sie sich an den Kundendienst

«  Die Sonotrode ist von Hach.
ausgefallen.
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Tabelle 9-4. Fehler, die bei Abbruch eines Tests auftreten konnen (Fortsetzung)

Fehle | Fehlermeldung Mogliche Ursachen Loésung

rcode

2096 | Assayspezifischer Abschlussfehler #1: | Assayspezifische Ursache. Fihren Sie den Test erneut durch.
n,m,p,q Probenvolumenbezogen. Stellen Sie sicher, dass das richtige
(Die Werte n, m, p, q sind Probenvolumen in die neue Kartusche
assayspezifisch) Einzelheiten zum Fehler finden | 9898P8" Wird:

Sie in der Packungsbeilage. In | Wenden Sie sich an den Kundendienst

einigen Fallen ist das Problem:| von Hach. Wenn méglich, notieren Sie

. Kartuschenbezogen sich die folgenden Informationen zur

) Fehlerbehebung: Assayname,

*  Ein Drucksensorfehler Kartuschen-Chargennummer,
Kartuschen-Seriennummer und
Modul-Seriennummer(n) fiir den/die
Fehler.

2097 | Assayspezifischer Abschlussfehler #2: | Assayspezifische Ursache. Fihren Sie den Test erneut durch.
n,m,p,q Probenvolumenbezogen. Stellen Sie sicher, dass das richtige
(Die Werte n, m, p, q sind Probenvolumen in die neue Kartusche
assayspezifisch) Einzelheiten zum Fehler finden gegeben wird.

Sie in der Packungsbeilage. In Wenden Sie sich an den Kundendienst

einigen Fallen ist das Problem:| VON Hach. Wenn mdglich, notieren Sie
sich die folgenden Informationen zur

+  Kartuschenbezogen Fehlerbehebuna: A

) g: Assayname,

*  Ein Drucksensorfehler Kartuschen-Chargennummer,
Kartuschen-Seriennummer und
Modul-Seriennummer(n) fir den/die
Fehler.

2098 | Assayspezifischer Abschlussfehler #3: | Assayspezifische Ursache. Fuhren Sie den Test erneut durch.
n,m,p,.q Wenn der Fehler erneut auftritt,
(Die Werte n, m, p, q sind wenden Sie sich an den Kundendienst
assayspezifisch) von Hach.

2099 | Assayspezifischer Abschlussfehler #4: | Assayspezifische Ursache. Flhren Sie den Test erneut durch.
n,m,p,q Wenn der Fehler erneut auftritt,
(Die Werte n, m, p, q sind wenden Sie sich an den Kundendienst
assayspezifisch) von Hach.

2100 | Assayspezifischer Abschlussfehler #5: | Assayspezifische Ursache. Fuhren Sie den Test erneut durch.
n,m,p,.q Wenn der Fehler erneut auftritt,
(Die Werte n, m, p, q sind wenden Sie sich an den Kundendienst
assayspezifisch) von Hach.

2125 | Abschlussfehler — unzureichendes In der Befehlssequenz als Stellen Sie sicher, dass das richtige
Volumen: n, m, p, q LJAbschlussfehler— Volumen in die Kartusche gegeben
(Die Werte n, m, p, q sind unzureichendes Volumen* wird. Testen Sie die Probe je
assayspezifisch) angegeben. Packungsbeilage mit einer neuen

- Probenvolumenbezogen | Kartusche emeut.

«  Ein Drucksensorfehler Wenden Sie sich an den Kundendienst
von Hach. Wenn méglich, notieren Sie
sich die folgenden Informationen zur
Fehlerbehebung: Assayname,
Kartuschen-Chargennummer,
Kartuschen-Seriennummer und
Modul-Seriennummer(n) fir den/die
Fehler.
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Tabelle 9-4. Fehler, die bei Abbruch eines Tests auftreten konnen (Fortsetzung)

Fehle | Fehlermeldung Mogliche Ursachen Loésung
rcode
2126 | Modul wurde zurlickgesetzt. Zeitweilige Fehlfunktion des Starten Sie das System neu.

Netzteils.

Fehlfunktion des
Netzteilkabels oder -
anschlusses.

Anweisungen finden Sie in Abschnitt
2.17, Neustart des Systems.

Wenn das Problem weiterhin besteht,
wenden Sie sich an den Kundendienst
von Hach.

9.19.2.3 Fehler beim Befiillen der Kartusche

Tabelle 9-5 listet Fehler auf, die beim Befiillen einer Kartuschen auftreten konnen. Die
Fehlermeldungen, die beim Befiillen der Kartusche auftreten konnen, werden im Fenster
,»Check Status® (Status priifen) angezeigt. Siche Abbildung 9-19.

Da die Software wihrend des Befiillens einige Selbsttestverfahren durchfiihrt, sind
einige der Fehlermeldungen, die wihrend des Befiillens angezeigt werden, mit den
Fehlermeldungen des Selbsttests identisch. Eine Liste dieser Meldungen finden Sie in
Abschnitt 9.19.2.4, Selbsttestfehler. Kontaktinformationen zum technischen Support von
Hach finden Sie im Vorwort im Abschnitt Technische Unterstiitzung.

Tabelle 9-5. Fehler, die wahrend des Befiillens der Kartusche auftreten konnen

Fehle | Fehlermeldung Mogliche Ursachen Lésung
rcode
2011 | Drucksensor konnte nicht zu n Der Kraftsensor ist ausgefallen. | Starten Sie den Test neu. Wenn der
initialisiert werden. Der Sensorwert Fehler erneut auftritt, starten Sie das
m wurde ermittelt. System neu. Anweisungen finden Sie in
(n und m sind von der Software Abschnitt 2.17, Neustart des Systems.
angezeigte Druckwerte. Die Werte Wenn der Fehler weiterhin besteht,
kénnen variieren.) wenden Sie sich an den Kundendienst
von Hach.
2018 | Versuchen, Kartusche zu befiillen, | Eine der folgenden Mdglichkeiten | Starten Sie das System neu.
wahrend die Klappe noch kdnnte den Fehler verursacht Anweisungen finden Sie in Abschnitt
geschlossen ist. haben: 2.17, Neustart des Systems.
»  Der Ventilmotor ist Offnen Sie die Klappe.
ausgefallen. Wenn der Fehler erneut auftritt, wenden
»  Eine Spritzenkomponente ist | Sie sich an den Kundendienst von
ausgefallen. Hach.
*  Der Sensor der
Klappenverriegelung ist
ausgefallen.
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Tabelle 9-5. Fehler, die wiahrend des Befiillens der Kartusche auftreten konnen (Fortsetzung)

Fehle | Fehlermeldung Mogliche Ursachen Losung
rcode
2025 | Eine der folgenden Meldungen wird | Die Kolbenkomponenten oder So ermitteln Sie, ob der Fehler von
angezeigt: der Kraftsensor sind ausgefallen. | einem defekten Geratemodul oder einer
Das System konnte die defekten Kartusche verursacht wird:
Ausgangsposition des Kolbens nicht «  Starten Sie den Test mit derselben
finden. Kolben nach unten bewegt, Kartusche neu und legen Sie sie in
Suche nach ADC = n. ADC-Wert m dasselbe Geratemodul ein.
wurde erkannt, und es kam zum «  Wenn der Fehler erneut auftritt,
Stillstand. starten Sie den Test mit derselben
Das System konnte die Kartusche neu, aber legen Sie sie
Ausgangsposition des Kolbens nicht in ein anderes Geratemodul ein.
finden. Die mit dem minimalen Wenn der Test im neuen Modul
Kraftwert n durchgefiihrte erfolgreich durchgefiihrt wird, muss
Aufwartsbewegung wurde das vorherige Modul repariert
abgeschlossen, ohne einen werden. Wenden Sie sich an den
Kraftwert unter m zu erreichen. Kundendienst von Hach.
(n und m sind von der Software *  Wenn der Fehler im zweiten
angezeigte Werte. Die Werte Geratemodul auftritt, starten Sie
kénnen variieren.) den Test mit einer neuen Kartusche
neu und laden Sie diese in das
urspriingliche Modul. Wenn der
Test erfolgreich durchgefiihrt wird,
war die vorherige Kartusche
fehlerhaft.
Wenn der Fehler weiterhin besteht,
wenden Sie sich an den Kundendienst
von Hach.
2037 | Der Kartuschenintegritatstest bei Eine der folgenden Méglichkeiten | 1. Entfernen Sie die Kartusche und

Ventilposition <n> ist
fehlgeschlagen. Die Druckanderung
von f.ff PSI hat den Bedarf von f.f
PSI nicht iberschritten. Der Druck
stieg wahrend des Tests von f.f PSI
auf f.f PSl an.

konnte den Fehler verursacht
haben:

In der Kartusche fehlt das
Reaktionsglas.

Die Kartusche wurde
beschéadigt.

Der
Kartuschenintegritatstest ist
fehlgeschlagen.
Drucksensorfehler.

untersuchen Sie sie auf Schaden.

2. Fuhren Sie den Test mit einer
neuen Kartusche erneut durch.

Wenden Sie sich an den Kundendienst
von Hach. Notieren Sie nach
Méglichkeit den Assaynamen, die
Kartuschen-Chargennummer, die
Kartuschen-Seriennummer und die
Modul-Seriennummer(n) fir den/die
Fehler.

9.19.2.4 Selbsttestfehler

Tabelle 9-6 listet Fehler auf, die wihrend des Selbsttests auftreten konnen. Die
Fehlermeldungen, die beim Selbsttest auftreten konnen, werden im Fenster ,,Check
Status‘ (Status priifen) angezeigt. Siehe Abbildung 9-19. Kontaktinformationen zum
technischen Support von Hach finden Sie im Vorwort im Abschnitt Technische

Unterstiitzung.
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Tabelle 9-6. Fehlermeldungen, die wahrend des Selbsttestvorgangs angezeigt werden kénnen

Fehle
rcode

Fehlermeldung

Mogliche Ursachen

Losung

4001

Ein Problem mit dem Speicher des
I-CORE wurde erkannt.

Eine Hardwarekomponente ist
ausgefallen

Starten Sie das System neu.
Anweisungen finden Sie in
Abschnitt 2.17, Neustart des
Systems.

Offnen Sie die Klappe, wahlen Sie
ein Modul aus und aktualisieren Sie
EEPROM.

Wenn der Fehler erneut auftritt,
wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach.

4002

Ein Problem mit dem Hauptspeicher
des GeneXpert Moduls wurde
erkannt.

Eine Hardwarekomponente ist
ausgefallen.

Starten Sie das System neu.
Anweisungen finden Sie in
Abschnitt 2.17, Neustart des
Systems.

Wenn der Fehler erneut auftritt,
wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach.

4003

Ein Problem mit der Sonotrode
wurde erkannt.

Der Schaltkreis des
Sonotrodenantriebs ist ausgefallen.

Starten Sie das System neu.
Anweisungen finden Sie in
Abschnitt 2.17, Neustart des
Systems.

Wenn der Fehler erneut auftritt,
wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach.

4004

Ventilbewegung wurde nicht
erkannt.

Eine Komponente des Ventilantriebs
ist ausgefallen.

Entfernen Sie alle Kartuschen aus
dem Modul, und starten Sie das
System neu.

Wenn der Fehler erneut auftritt,
fihren Sie manuell einen Selbsttest
durch (siehe Abschnitt 9.14,
Durchfiihrung eines manuellen
Selbsttests). Wenn der Fehler
weiterhin besteht, wenden Sie sich
an den Kundendienst von Hach.

4006

Bewegung des Spritzenantriebs
wurde nicht erkannt.

Der Blockiersensor ist wahrend des
Ladens der Kartusche
fehlgeschlagen, weil:

+ Die Kartusche nicht korrekt
positioniert wurde.

+ Eine Komponente des
Spritzenantriebs ausgefallen ist.

Starten Sie das System neu.
Anweisungen finden Sie in
Abschnitt 2.17, Neustart des
Systems.

Wenn der Fehler weiterhin besteht,
wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach.

4008

Das n V-Netzteil wurde als m V
erkannt.

(n und m sind von der Software
angezeigte Spannungswerte. Die
Werte kdnnen variieren.)

Fehlfunktion des Netzteils.

Starten Sie das System neu.
Anweisungen finden Sie in
Abschnitt 2.17, Neustart des
Systems. Kundendienst von Hach.
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Tabelle 9-6. Fehlermeldungen, die wahrend des Selbsttestvorgangs angezeigt werden kénnen

Fehle | Fehlermeldung Méogliche Ursachen Loésung

rcode

4009 | Der Betrieb der Heizung A wurde Eine Komponente der Heizung A ist | Fiihren Sie einen Selbsttest durch.
nicht verifiziert. Die gemessene ausgefallen. Siehe Abschnitt 9.14, Durchflihrung
Temperatur hat sich von n °C auf m eines manuellen Selbsttests.
°C geandert. Wenn der Fehler weiterhin besteht,
(n und m sind von der Software wenden Sie sich an den
angezeigte Temperaturwerte. Die Kundendienst von Hach.

Werte kdnnen variieren.)

4010 | Die Funktion des kiihlenden Liifters | Eine Kiihlkkomponente ist Stellen Sie sicher, dass die
wurde nicht Uberpriift. Gemessene | ausgefallen. Luftungsoffnungen nicht blockiert
Temperatur von n °C Uberschreitet sind. Das Gerat muss auf jeder
den Grenzwert von m °C. Seite einen Mindestabstand von 5
(n und m sind von der Software cm haben.
angezeigte Temperaturwerte. Die Fuhren Sie einen Selbsttest durch.
Werte kénnen variieren.) Siehe Abschnitt 9.14, Durchfihrung

eines manuellen Selbsttests.
Wenn der Fehler erneut auftritt,
wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach.

4011 | Der gemeldete Dunkelwert von n fur | Die Modulklappe wurde nicht Stellen Sie sicher, dass die
Detektor m war zu hoch. vollstédndig geschlossen, oder eine | Modulklappe vollstandig
(n und m sind von der Software Hardwarekomponente ist geschlossen ist. Wenn der Fehler
angezeigte Werte. Die Werte ausgefallen. erneut auftritt, notieren Sie sich den
kénnen variieren.) Wert aus der Fehlermeldung, und

wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach.

4012 | Der Betrieb von Heizung B wurde Eine Komponente der Heizung B ist | Fihren Sie einen Selbsttest durch.
nicht Uberprift. Die gemessene ausgefallen. Siehe Abschnitt 9.14, Durchfiihrung
Temperatur hat sich von n °C auf m eines manuellen Selbsttests.
°C geandert. Wenn der Fehler weiterhin besteht,
(n und m sind von der Software wenden Sie sich an den
angezeigte Temperaturwerte. Der Kundendienst von Hach.

Wert kann variieren.)
4013 | Eine ungenaue Ventilbewegung Ein Ventilfehler ist aufgetreten. Wenn eine Kartusche im Modul

wurde erkannt. Das Ventil wurde so
programmiert, dass es bei Position n
stoppt, stoppte jedoch bei Position
m.

(n und m sind von der Software
angezeigte Positionswerte. Die
Werte kdnnen variieren.)

gefunden wird, entfernen Sie diese.
Flhren Sie einen Selbsttest durch.

Siehe Abschnitt 9.14, Durchfiihrung
eines manuellen Selbsttests.

Wenn der Fehler erneut auftritt,
wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach.
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Tabelle 9-6. Fehlermeldungen, die wahrend des Selbsttestvorgangs angezeigt werden kénnen

Fehle | Fehlermeldung Méogliche Ursachen Loésung

rcode

4014 | Das optische Signal von Detektor n/| Eine optische Komponente ist Wenden Sie sich an den
LED n hat nicht den erwarteten Wert | ausgefallen. Kundendienst von Hach.
erreicht. Erwarteter Wert = m,
tatsachlicher Wert = p.
(n, m und p sind von der Software
angezeigte optische Signalwerte
. Die Werte kdnnen variieren.)

4015 | Die gemessene Temperatur des Ein Thermistor des optischen Blocks | Starten Sie das System neu.
optischen Systems ist n, was nicht | ist ausgefallen. Anweisungen finden Sie in
im zulassigen Bereich von m1 bis Abschnitt 2.17, Neustart des
m2 liegt. Systems.
(n, m1 und m2 sind von der Wenn der Fehler erneut auftritt,
Software angezeigte wenden Sie sich an den
Temperaturwerte. Die Werte kdnnen Kundendienst von Hach.
variieren.)

4016 | Programmfehler im GX-Modul. Der |+  Mdglicher RAM-Fehler Wenden Sie sich an den
Test kann nicht fortgesetzt werden | . Mégliche elektromagnetische Kundendienst von Hach.

Stérungen
+  Firmware defekt

4017 | Der digitale Temperaturmesswert Der Thermistor des optischen Starten Sie das System neu.
von n Blocks der Heizung A/der Heizung | Anweisungen finden Sie in
fir Thermistor A/Thermistor B/ B/des Moduls ist ausgefallen. Abschnitt 2.17, Neustart des
Umgebungsthermistor/Optischer Systems.
Thermistor lag nicht im zulassigen Wenn der Fehler erneut auftritt,
Bereich von m1 bis m2. wenden Sie sich an den
(n, m1 und m2 sind von der Kundendienst von Hach.
Software angezeigte
Temperaturwerte. Die Werte kdnnen
variieren.)

4019 | Der optische Rampentest fiir LED n | LED ist defekt. Starten Sie das System neu.
fuhrte bei der DAC-Einstellung nnn Anweisungen finden Sie in
zu nicht monotonen Ergebnissen. Abschnitt 2.17, Neustart des
Die Referenzmesswerte des Systems.
Detektors waren nnn und nnn. Wenn der Fehler erneut auftritt,

wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach.
9-46 GeneXpert System Benutzerhandbuch

D0OC022.53.80667 Rev. A Juni 2022



Service und Wartung

9.19.2.5

Fehler bei der Analyse nach dem Vorgang

Tabelle 9-7 listet Fehler auf, die wihrend der Analyse nach dem Vorgang
(Datenreduzierung) auftreten konnen. Die Fehlermeldungen bei der Analyse nach dem
Vorgang werden im Fenster ,,View Results (Ergebnisse anzeigen) angezeigt (siche
Abbildung 9-20). Kontaktinformationen zum Kundendienst von Hach finden Sie im Vorwort
im Abschnitt Technische Unterstltzung.

Tabelle 9-7. Datenreduktionsfehler

Fehle | Fehlermeldung Mogliche Ursachen Losung
rcode
5001 | Positives Analyt [x] konnte mit *  Eine Komponente der Wiederholen Sie den Test mit einer
Kurvenanpassung nicht verifiziert Kartusche ist defekt, wodurch | neuen Kartusche und der richtigen
werden.* die positive Wachstumskurve Probenmenge.
(x ist der Analytname) eine abnorme Form aufweist. | \wenn der Fehler erneut auftritt,
»  Es wurde zu viel Probe in die | wenden Sie sich an den
Kartusch fullt. i
* Hinweis: Bei Fehler ,5001* wird artusche getu Klf.n?.eﬂd'ent.St VonSHaCh'hV\é?nn
unter ,Test Result” (Testergebnis) moglich, notieren ,Ie sich die
JInvalid* (ungiiltig) und nicht das folgenden Informationen zur
Wort ,Error* (Fehler) angezeigt. Fehlerbehebung: Assayname,
Kartuschen-Chargennummer,
Kartuschen-Seriennummer und
Modul-Seriennummer(n) fir den/die
Fehler.
5002 | Giiltige Amplifikationskurve flr Eine Komponente der Kartusche ist | Fihren Sie den Test mit einer neuen
Reporter konnte nicht verifiziert defekt, wodurch die positive Kartusche erneut durch.
werden. Der .Fgrmfaktor vorl n lag Amplifikatiopskurve eine abnorme | \wenn der Fehler erneut auftritt,
unter dem Minimum von m. Form aufweist. wenden Sie sich an den
(n und m sind von der Software Kundendienst von Hach. Wenn
angezeigte Werte. Die Werte moglich, notieren Sie sich die
kénnen variieren.) folgenden Informationen zur
Fehlerbehebung: Assayname,
* Hinweis: Bei Fehler ,5002 wird ﬁazuscﬂe”'gharge”””mmer‘ g
unter ,Test Result* (Testergebnis) artusc en_ erlennummelll‘ un .
JInvalid* (ungiiltig) und nicht das Modul-Seriennummer(n) fir den/die
Wort ,Error* (Fehler) angezeigt. Fehler.
5003 | Glltige Amplifikationskurve fiir Eine Komponente der Kartusche ist | Flihren Sie den Test mit einer neuen

Reporter konnte nicht verifiziert
werden. Der Formfaktor von n war
hoher als das Maximum von m.*

(n und m sind von der Software
angezeigte Werte. Die Werte
koénnen variieren.)

* Hinweis: Bei Fehler ,5003" wird
unter ,Test Result* (Testergebnis)
sinvalid“ (ungultig) und nicht das
Wort ,Error” (Fehler) angezeigt.

defekt, wodurch die positive
Amplifikationskurve eine abnorme
Form aufweist.

Kartusche erneut durch.

Wenn der Fehler erneut auftritt,
wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach. Wenn
moglich, notieren Sie sich die
folgenden Informationen zur
Fehlerbehebung: Assayname,
Kartuschen-Chargennummer,
Kartuschen-Seriennummer und
Modul-Seriennummer(n) fir den/die
Fehler.
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Tabelle 9-7. Datenreduktionsfehler (Fortsetzung)

Fehle | Fehlermeldung Méogliche Ursachen Loésung

rcode

5004 | Giltige Amplifikationskurve fir Eine Komponente der Kartusche ist | Flihren Sie den Test mit einer neuen
Reporter konnte nicht verifiziert defekt, wodurch die positive Kartusche erneut durch.
werden. Die normalisierte Summe | Amplifikationskurve eine abnorme | \nenn der Fehler erneut auftritt,
der Fehler von n war groRer als der | Form aufweist. wenden Sie sich an den
Grenzwert von m.” Kundendienst von Hach. Wenn
(n und m sind von der Software moglich, notieren Sie sich die
angezeigte Werte. Die Werte folgenden Informationen zur
koénnen variieren.) Fehlerbehebung: Assayname,

Kartuschen-Chargennummer,
L . Kartuschen-Seriennummer und
Hinweis: Bei Fehler ,5004" wird Modul-Seriennummer(n) fir den/die
unter ,Test Result” (Testergebnis)
sinvalid“ (ungultig) und nicht das Fehler.
Wort ,Error” (Fehler) angezeigt.

5005 | Giiltige Amplifikationskurve flr Eine Komponente der Kartusche ist | Fihren Sie den Test mit einer neuen
Reporter konnte nicht verifiziert defekt, wodurch die positive Kartusche erneut durch.
werden. Das Verhaltnis der Steigung | Amplifikationskurve eine abnorme | \wenn der Fehler erneut auftritt,
zur vertikalen Skalierung von n lag | Form aufweist. wenden Sie sich an den
tiber dem Grenzwert von m.* Kundendienst von Hach. Wenn
(n und m sind von der Software moglich, notieren Sie sich die
angezeigte Werte. Die Werte folgenden Informationen zur
kénnen variieren.) Fehlerbehebung: Assayname,

Kartuschen-Chargennummer,
unter ,Test Result” (Testergebnis)
JInvalid* (ungiiltig) und nicht das Fehler.
Wort ,Error* (Fehler) angezeigt.

5006 | X-Sondenprifung fehlgeschlagen. | Eine oder mehrere der folgenden Uberpriifen Sie Folgendes:
Sondenprifungswert von n fur Méoglichkeiten kénnten den Fehler |, Reagenzien werden korrekt in
Messwert m lag (iber dem Maximum | verursacht haben: die Kartusche gegeben.
von p. +  Eswurde eine falsche Menge |. Die Kartuschen wurden
(X ist der Analytname, n, m und p Reagenz in die Kartusche ordnungsgemaR gelagert.
sind von der Software angezeigte gefullt. Wiederholen Sie den Test mit einer
Werte. Die Werte konnen Variieren.) . Das Reagenz ist defekt. neuen Kartusche gemaB der

+  Flussigkeitstubertragung Packungsbeilage.

fehlgeschlagen. Wenn der Fehler erneut auftritt,

*  Modulbezogen. wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach. Wenn
moglich, notieren Sie sich die
folgenden Informationen zur
Fehlerbehebung: Assayname,
Kartuschen-Chargennummer,
Kartuschen-Seriennummer und
Modul-Seriennummer(n) fir den/die
Fehler.
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Tabelle 9-7. Datenreduktionsfehler (Fortsetzung)
Fehle | Fehlermeldung Méogliche Ursachen Loésung
rcode
5007 | X-Sondenpriifung fehlgeschlagen. | Eine oder mehrere der folgenden Uberpriifen Sie Folgendes:
Sondenprifungswert von n fur Méglichkeiten konnten den Fehler | . Reagenzien werden korrekt in
Messwert m lag unter dem Minimum | verursacht haben: die Kartusche gegeben.
von p. +  Es wurde eine falsche Menge |. Die Kartuschen wurden
(X ist der Analytname, n, m und p Reagenz in die Kartusche ordnungsgemaR gelagert.
sind von der Software angezeigte gefullt. Wiederholen Sie den Test mit einer
Werte. Die Werte kdnnen variieren.) | «  Das Reagenz ist defekt. neuen Kartusche gemaR der
+  Flussigkeitstubertragung Packungsbeilage.
fehigeschlagen. +  Wenn der Fehler wiederholt
+  Die Probe wurde in der auftritt: Reinigen Sie das Modul
Kartusche falsch verarbeitet. mit einer optischen Blirste (GX
«  Modulbezogen (méoglicherweise Reinigungssatz (700-6519)).
verschmutzte Optik oder Siehe Abschnitt 9.4 in
Kalibrierungsproblem). »Richtlinien zur Reinigung und
Probenspezifisch. Desinfektion * oder
Packungsbeilage fiir Xpert®
Check (301-4121).
*  Wenn der Fehler erneut auftritt,
wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach. Wenn
moglich, notieren Sie sich die
folgenden Informationen zur
Fehlerbehebung: Assayname,
Kartuschen-Chargennummer,
Kartuschen-Seriennummer und
Modul-Seriennummer(n) fiir
den/die Fehler.
5008 | X-Sondenpriifung fehigeschlagen. | Einer oder mehrere der folgenden | Uberpriifen Sie Folgendes:
Der Sondenprufungs- Méoglichkeiten kénnten . Reagenzien werden korrekt in
Deltawert n zwischen den Fehler verursacht haben: die Kartusche gegeben.
Messwert m Und. Messwert p ® ES Wurde eine falsche Menge . Die Kartuschen wurden
lag unter dem Minimum von q. Reagenz ordnungsgema gelagert.
(X ist der Analytname, n, m und p in die Kartusche gefiillt. . Wiederholen Sie den Test mit
sind von 'der Soﬂwq_re angezgigte «  Das Reagenz ist defekt. neuen Kartuschen.
Werte. Die Werte konnen variieren.) | . Figssigkeitsiibertragung Wenn der Fehler erneut auftritt,
fehigeschlagen. wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach.
5009 | X-Sondenpriifung fehigeschlagen. | Einer oder mehrere der folgenden | Uberpriifen Sie Folgendes:

Der Sondenprifungs-
Deltawert n zwischen
Messwert m und Messwert p
lag Uber dem Maximum von q.

(X ist der Analytname, n, m und p
sind von der Software angezeigte
Werte. Die Werte kdnnen variieren.)

Méglichkeiten kénnten

den Fehler verursacht haben:

+ Es wurde eine falsche Menge

Reagenz

in die Kartusche geflillt.

Das Reagenz ist defekt.

+  Flussigkeitstubertragung
fehlgeschlagen.

* Reagenzien werden korrekt in
die Kartusche gegeben.

*  Die Kartuschen wurden
ordnungsgemaf gelagert.

*  Wiederholen Sie den Test mit
neuen Kartuschen.

Wenn der Fehler erneut auftritt,

wenden Sie sich an den

Kundendienst von Hach.
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Tabelle 9-7. Datenreduktionsfehler (Fortsetzung)

Fehle | Fehlermeldung Méogliche Ursachen Loésung

rcode

5010 | Positives Analyt [x] Eine Komponente der Kartusche ist | Verwenden Sie eine neue
konnte mit Kurvenanpassung nicht | defekt, wodurch die positive Kartusche.
verifiziert werden. Es waren x Wachstumskurve eine aborme Form | \nenn der Fehler erneut auftritt
Messwerte verfugbar, aber die aufweist. wenden Sie sich an den
Mindestanzahl der erforderlichen Kundendienst von Hach und geben
Messwerte ist y. Sie die Informationen zur
(x ist der Analytname; y ist ein von Fehlermeldung an.
der Software angezeigter Wert)

5011 | Signalverlust in der Tritt in der Regel auf, wenn ein Siehe Packungsbeilage fir
Amplifikationskurve fiir Analyt [x] Fluoreszenzsignal so hoch ist, dass | spezifische
festgestellt. n Abnahme des Signals | es in einen anderen Kanal flielt, Wiederholungsverfahren.
mit m% Abnahme bei Zyklus p. wodurch das zweite Signal in eine | \wiederholen Sie den Test mit einer
(x ist der Analytname; n, mund p | Negative Kurve geht. neuen Kartusche geméaR der
sind von der Software angezeigte Auflerdem konnte der Fehler Packungsbeilage.

Werte. Die Werte konnen variieren.) | folgende Ursachen haben: Wenn der Fehler erneut auftritt,

*  Probenbezogen wenden Sie sich an den

+  Modulbezogen Kundendienst von Hach. Wenn

. Kartuschenbezogen moglich, notieren S_ie sich die
folgenden Informationen zur
Fehlerbehebung: Assayname,
Kartuschen-Chargennummer,
Kartuschen-Seriennummer und
Modul-Seriennummer(n) fir den/die
Fehler.

5013 | Der quantitative Wert ist zu gro3, um | Der quantitative Basiswert oder der | Wenn der Fehler erneut auftritt,
ihn in der Anwendung oder quantitative Wert ist zu grof3, um wenden Sie sich an den
Datenbank darzustellen. angezeigt zu werden. Kundendienst von Hach.

5014 | Der quantitative Wert liegt unter der | Der quantitative Wert liegt unter Wenn der Fehler erneut auftritt,
unteren Berechnungsgrenze. 0,01. wenden Sie sich an den

Kundendienst von Hach.

5015 | Die giiltige Hintergrundsteigung fur | Hohe Steigung im optischen Wiederholen Sie den Test mit einer
Analyt [Analytname] konnte nicht Hintergrundbereich. neuen Kartusche gemaf der
Uberpruft werden. Der absolute Wert Packungsbeilage.
der Steigung von ‘:-f lag dber dem Wenn der Fehler erneut auftritt,
Maximum von f. wenden Sie sich an den

Kundendienst von Hach. Wenn
* Hinweis: Bei Fehler ,5015* wird maglich, notieren Sie sich die

unter ,Test Result* (Testergebnis) folgenden Informationen zur

L»Invalid“ (ungltig) und nicht das Fehlerbehebung: Assayname,

Wort ,Error” (Fehler) angezeigt. Kartuschen-Chargennummer,
Kartuschen-Seriennummer und
Modul-Seriennummer(n) fir den/die
Fehler.
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Tabelle 9-7. Datenreduktionsfehler (Fortsetzung)

Fehle | Fehlermeldung Méogliche Ursachen Loésung

rcode

5016 | Der gliltige Hintergrundfehler fiir Hoher RMS-Fehler im Wiederholen Sie den Test mit einer
Analyt [Analytname] konnte nicht Hintergrundbereich. neuen Kartusche gemaf der
Uberprift werden. Der RMS-Fehler Packungsbeilage.
von*f.f lag iber dem Maximum von Wenn der Fehler erneut auftritt,

f.f. wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach. Wenn
* Hinweis: Bei Fehler ,5016* wird maglich, notieren Sie sich die
unter ,Test Result‘ (Testergebnis) folgenden Informationen zur
Lnvalid“ (ungtiltig) und nicht das Fehlerbehebung: Assayname,
Wort ,Error (Fehler) angezeigt. Kartuschen-Chargennummer,
Kartuschen-Seriennummer und
Modul-Seriennummer(n) fir den/die
Fehler.

5017 | X-Sondenprufung fehlgeschlagen. |+  Kartuschenproblem. Wiederholen Sie den Test mit einer
Sondenprifungswert von n fiir «  Es wurde eine falsche Menge | neuen Kartusche gemaf der
Messwert m lag unter dem gultigen Reagenz in die Kartusche Packungsbeilage.

Wert von p. gefiillt. Wenn der Fehler erneut auftritt,
« Das Reagenz ist defekt. wenden Sie sich an den
- Flussigkeitsiibertragung Kundendienst von Hach. Wenn
fehlgeschlagen méglich, notieren Sie sich die
» Die Probe wurde in der ?I%?niez Irt;form.z;tlonen zur
Kartusche falsch verarbeitet. ehlerbehebung: Assayname,
Kartuschen-Chargennummer,
Kartuschen-Seriennummer und
Modul-Seriennummer(n) fir den/die
Fehler.

5018 | Fehler beim Uberpriifen des Kartuschenproblem. Verwenden Sie eine neue

Verhaltnisses der glltigen Kartusche.
Sondenpriifung fur Analyt Wenn der Fehler erneut auftritt,
[Analytname]. Sondenprifung 1 = wenden Sie sich an den
m, Sondenpriifung 2 = n, Verhaltnis Kundendienst von Hach und geben
= £f groBer als Maximum f.ff. Sie die Informationen zur
Fehlermeldung an.
5019 | Fehler beim Uberpriifen des Kartuschenproblem. Verwenden Sie eine neue

Verhaltnisses der glltigen
Sondenprufung fur Analyt
[Analytname]. Sondenpriifung 1 =
m, Sondenprifung 2 = n, Verhaltnis
= f.ff kleiner als Minimum f.ff.

Kartusche.

Wenn der Fehler erneut auftritt,
wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach und geben
Sie die Informationen zur
Fehlermeldung an.
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9.19.2.6

Wichtig

Kommunikationsverlust/Wiederherstellungsfehler

Wenn die Modulkommunikation unterbrochen wird, nachdem ein Test angefordert und
einem Modul zugewiesen wurde, aber bevor die Kartusche geladen und die Klappe verriegelt
wurde, wird eine Fehlermeldung angezeigt. Diese weist darauf hin, nicht mit dem Laden der
Kartusche und dem Verriegeln der Klappe fortzufahren. Wenn die Anweisungen in der
Meldung befolgt werden, kann die Kartusche einem anderen Modul zugewiesen werden.
Wenn die Kartusche jedoch geladen und die Klappe verriegelt wurde, wird nach Abschluss
des Tests kein Ergebnis angezeigt und die Kartusche darf nicht wiederverwendet werden.

Tabelle 9-8 listet Kommunikationsfehler auf, die auftreten konnen, wéihrend das Modul
im Leerlauf ist, bevor die Modulklappe verriegelt wird oder wenn der Test gestartet wird
(Test wird abgebrochen). Kontaktinformationen zum Kundendienst von Hach finden Sie im
Vorwort im Abschnitt Technische Unterstiitzung.

Tabelle 9-8. Kommunikationsverlust/Wiederherstellungsfehler

Fehle | Fehlermeldu
rcode

ng Mogliche Ursachen Loésung

2120 | Modul X verlor die Kommunikation, | Ethernet-Kabel zwischen PC und Vergewissern Sie sich, dass das

wahrend das

Modul im Leerlauf war | GeneXpert Gerat locker oder defekt.| Ethernet-Kabel ordnungsgemaf
zwischen dem PC und dem
GeneXpert Gerat angeschlossen ist.
Wenn der Fehler erneut auftritt,
wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach und geben
Sie die in der Fehlermeldung
angegebenen Informationen an.

2121 | Modul X verlor die Kommunikation, | Ethernet-Kabel zwischen PC und Vergewissern Sie sich, dass das

wurde

bevor die Modulklappe verriegelt GeneXpert Gerat locker oder defekt.| Ethernet-Kabel ordnungsgeman

zwischen dem PC und dem
GeneXpert Gerat angeschlossen ist.
Wenn der Fehler erneut auftritt,
wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach und geben
Sie die in der Fehlermeldung
angegebenen Informationen an.

2122 | Modul X verlor beim Starten des Ethernet-Kabel zwischen PC und Vergewissern Sie sich, dass das

abgebrochen

Tests die Kommunikation, Test GeneXpert Gerat locker oder defekt.| Ethernet-Kabel ordnungsgeman

zwischen dem PC und dem
GeneXpert Gerat angeschlossen ist.
Wenn der Fehler erneut auftritt,
wenden Sie sich an den
Kundendienst von Hach und geben
Sie die in der Fehlermeldung
angegebenen Informationen an.

2124 | Kommunikation mit Modul X Die Kommunikation zwischen dem | Nicht anwendbar.

wiederhergestellt PC und dem GeneXpert Gerat

wurde nach einem lockeren oder
defekten Ethernet-Kabel
wiederhergestellt.
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rzanleitung

Dieser Anhang enthilt eine kurze Ubersicht iiber die Meniis und Befehle der Software.
Im GeneXpert Dx Systemfenster gibt es folgende Meniis:

Tabelle A-1, User (Benutzer)

Tabelle A-2, Data Management (Datenmanagement)
Tabelle A-3, Reports (Berichte)

Tabelle A-4, Setup

Tabelle A-5, About (Info)

Tabelle A-6, Create Test (Test erstellen)

Tabelle A-7, Stop Test (Test anhalten)

Tabelle A-8, View Results (Ergebnisse anzeigen)
Tabelle A-9, Define Assays (Assays definieren)
Tabelle A-10, Maintenance (Wartung)

Tabelle A-1. User (Benutzer)

Befehl

Beschreibung

Login (Anmelden)

Zum Anmelden bei lhrem Konto im GeneXpert System.

Change Password
(Passwort andern)

Zum Andern lhres Passworts.

Logout (Abmelden) Zum Abmelden von Ihrem Konto im GeneXpert System.

Exit (Beenden)

Zum Beenden der GeneXpert Dx System Software.

Tabelle A-2. Data Management (Datenmanagement)

Befehl

Beschreibung

Archive Test (Test
archivieren)

Zum Archivieren der ausgewahlten Tests.

Retrieve Test (Test

abrufen) | Zum Abrufen der ausgewahlten Tests.

GeneXpert System Benutzerhandbuch

D0OC022.53.80667 Rev. A Juni

2022



Kurzanleitung

Tabelle A-3. Reports (Berichte)

Befehl Beschreibung

Specimen Report Zur Anzeige einer Ubersicht der Testergebnisse fiir die ausgewahlte
(Probenbericht) Probe in der Datenbank.

Control Trend Report Zur Anzeige und zum Ausdrucken der Trendberichte fur externe
(Trendberichte fir Kontrollen.

Kontrollen)

System Log Zur Anzeige und zum Ausdrucken des Protokolls fiir Modul-Selbsttests

(Systemprotokoll)

und Modulfehler.

Assay Statistics (Bericht zur
Assaystatistik)

Zur Anzeige eines Berichts, der die Anzahl der fir jeden Assay
durchgeflhrten Tests Uber einen bestimmten Zeitraum mit monatlichen
Aufgliederungswerten zeigt.

Installation Qualification
(Installationsqualifizierung)

Zur Anzeige und zum Ausdrucken des Berichts zur
Installationsqualifizierung.

Tabelle A-4. Setup

Befehl

Beschreibung

User Adminstration
(Benutzerverwaltung)

Zum Hinzufiigen und Entfernen von Benutzern sowie zum Bearbeiten
von Benutzerinformationen.

User Type Configuration
(Konfiguration des
Benutzertyps)

Zur Angabe der Berechtigungen flir den Benutzertyp.

System Configuration
(Systemkonfiguration)

Zur Angabe des Systemnamens, des Datumsformats, des Zeitformats
und der Zielordner fiir exportierte Dateien, Berichte und
Datenbankprotokolle. Sie kdnnen auch andere Systemeinstellungen
angeben.

Assign Instrument Letter

Zur Zuweisung einer ID zu jedem Gerat und Geratemodul.

(Geratebuchstaben
zuweisen)

Tabelle A-5. About (Info)
Befehl Beschreibung

About GeneXpert System
(Info GeneXpert System)

Zeigt die Copyright-Informationen und die Versionsnummer der
Software an.

Tabelle A-6. Create Test (Test erstellen)

Befehl

Beschreibung

Scan Sample ID (Proben-ID
scannen)

Nutzen Sie den Strichcode-Scanner zur Eingabe der Proben-ID.

Manual entry (Manuelle
Eingabe)

Nutzen Sie diese Option, um die Proben-ID oder die
Kartuscheninformationen manuell einzugeben.

Scan Cartridge Barcode
(Kartuschen-Strichcode
scannen)

Nutzen Sie den Scanner, oder wahlen Sie die manuelle Eingabe, um den
Strichcode der Kartusche einzugeben.
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Tabelle A-6. Create Test (Test erstellen)

Befehl

Beschreibung

Start Test (Test starten)

Zum Beginnen des Tests.

Cancel (Abbrechen)

Zum Schlief’en des Dialogfelds und Verwerfen des neuen Tests.

Tabelle A-7. Stop Test (Test anhalten)

Befehl

Beschreibung

Select Running (Laufende
auswahlen)

Zur Auswahl aller in Bearbeitung befindlichen Tests.

Deselect All (Alle abwahlen)

Zum Léschen der gesamten Auswahl.

Stop (Stopp)

Zum Stoppen der ausgewahlten Tests.

Cancel (Abbrechen)

Zum Schlief3en des Dialogfelds.

Tabelle A-8. View Results (Ergebnisse anzeigen)

Befehl

Beschreibung

Save Changes (Anderungen
speichern)

Zum Speichern von Anderungen, die Sie in den Feldern Proben-ID,
Testtyp, Probentyp, Anderer Probentyp und Hinweise vornehmen.

Export (Exportieren)

Zum Exportieren der ausgewahlten Ergebnisse in eine .csv-Datei.

Report (Bericht)

Zum Speichern der Ergebnisse in einer PDF-Datei.

Upload Test (Test
hochladen)

Zum Hochladen ausgewahlter Ergebnisse in das LIS.

View Test (Tests anzeigen)

Zur Anzeige einer Liste der Tests, die angezeigt werden kénnen.

Tabelle A-9. Define Assays (Assays definieren)

Befehl

Beschreibung

Delete (Léschen)

Zum Loéschen der ausgewahlten Assaydefinitionsdatei (.gxa/.nxa).

Move to Top (Zum Anfang
verschieben)

Zum Verschieben des aktuell ausgewahlten Assays an den Anfang der
Assayliste.

Lot (Charge)

Zur Verwaltung chargenspezifischer Parameter flr die ausgewahlte
Assaydefinition.

Import (Importieren)

Zum Importieren einer Assaydefinition in die Datenbank.

Tabelle A-10. Maintenance (Wartung)

Befehl

Beschreibung

Module Reporters (Modul-
Reporter)

Zur Anzeige von Informationen zur optischen Kalibrierung des
Geratemoduls.

Plunge Rod Maintenance
(Wartung der Kolbenstange)

Zum Absenken des Spritzenkolbes fiir die Reinigung.

Valve Maintenance
(Wartung der Ventile)

Diese Funktion ist fir alle Benutzer deaktiviert.
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Tabelle A-10. Maintenance (Wartung)

Befehl

Beschreibung

Perform Self-Test (Selbsttest
durchfiihren)

Zur Durchfiihrung des Selbsttests, um die Systemfunktionen zu prifen.

Open Module Door or
Update EEPROM
(Modulklappe 6ffnen oder
EEPROM aktualisieren)

Zum Offnen der Modulklappe, um eine feststeckende Kartusche
auszuwerfen, und zum Aktualisieren des plattformlbergreifenden I-
CORE EEPROM-Formats.

Befehl ,Exclude Modules
from Test* (Module aus Test
ausschliel3en)

Zur Auflistung der Module als deaktiviert, sodass diese vom System
nicht zur Ausfiihrung von Tests verwendet werden.
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.gxal.nxa-Datei: eine Assaydefinitionsdatei.
.gxr/.nxr-Datei: ecine chargenspezifische Parameterdatei.
.gxx/.nxx-Datei: eine Archivdatei, die mehrere Tests enthilt.

Amplifikationskurve: ein Graph, der die Anzahl der PCR-Zyklen gegen die erkannte
Fluoreszenz darstellt. Eine Echtzeit-Amplifikationskurve hat drei unterschiedliche
Phasen: Basislinie, logarithmisch-lineare Phase und Plateau. Die Fluoreszenz nimmt
proportional zur Menge des erzeugten Amplikons zu und kann zur Definition der
Zyklusschwelle verwendet werden.

Assaydefinition: eine Reihe programmierter Schritte zur Probenvorbereitung,
Amplifikation und Erkennung.

Kurvenanpassung: die Bestimmung einer Kurve, die einem bestimmten Satz von
Datenpunkten in einen Graphen entspricht.

Zyklusschwelle (cycle threshold, CT): der erste Zyklus, in dem die Fluoreszenz
einen bestimmten Schwellenwert erreicht. Die CT kann durch Analyse der
Wachstumskurve (Primirkurve) oder der zweiten Ableitung der Wachstumskurve (2.
Ableitung) bestimmt werden.

Datenreduktion: der Prozess, bei dem die Rohdaten basierend auf den Einstellungen
in der Assaydefinition fiir die Bestimmung des Testergebnisses vom System analysiert
werden.

DMS (Datenmanagementsystem): kann ein eigenstidndiges kleines
Informationssystem sein oder ein LIS in derselben Einrichtung ergénzen. Ein DMS ist
eine Softwareanwendung, die den Empfang, die Verarbeitung und die Speicherung von
Informationen regelt.

Endogene Kontrolle: cine Kontrolle (Gen) der Testprobe, die zur Normalisierung
von Zielen verwendet wird und/oder dazu beitrégt, dass eine ausreichende Probenmenge
fiir den Test verwendet wird.

Endpunkt: die Fluoreszenzmessung fiir den letzten Zyklus eines Thermocycling-
Protokolls.

Geratemodul: cine einzelne Hardwarekomponente mit Strémungstechnik- und
Thermocycling-Protokollen. Jedes Modul besteht aus einem Kartuschenfach, einem
Spritzenantrieb, einem Ventilantrieb, einer Sonotrode und einem I-CORE Modul.

Interne Kontrolle (internal control, IC): eine Kontrolle, mit der die Leistung der
PCR-Reagenzien und das Fehlen einer signifikanten Inhibition, die eine PCR-
Amplifikation verhindern wiirde, iiberpriift werden kann.
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Chargenspezifische Parameter (lot specific parameters, LSP): Informationen
iiber eine Reagenzcharge, die fiir einige Assaydefinitionen zur Bestimmung der
Testergebnisse erforderlich sind. Die chargenspezifischen Parameter sind in den 2D-
Barcodes der GeneXpert Kartusche und in den chargenspezifischen Parameterdateien
(.gxr/.nxr) enthalten.

Manuelle Eingabe: Eingabe von Daten in ein Feld mithilfe der Tastatur. Bei einigen
Feldern konnen die Daten gescannt oder manuell eingegeben werden, z.B. Proben-ID.

Modul: sieche Gerdtemodul.

Primarkurve: eine Darstellung der Fluoreszenz im Vergleich zur Zyklusnummer. Eine
Echtzeit-Wachstumskurve hat drei unterschiedliche Phasen: Basislinie, logarithmisch-
lineare Phase und Plateau. Die Fluoreszenz nimmt proportional zur Menge des erzeugten
Amplikons zu und kann zur Definition der Zyklusschwelle verwendet werden.

Sondenpriifung: eine Phase wihrend des Tests, in der das Vorhandensein und die
Integritit der gekennzeichneten Sonden tiberpriift wird.

Protokoll: ein Assaybefehl, der die Temperaturcycling-Werte und die Parameter fiir
die optische Datenerfassung fiir einen Assay definiert.

Reporter: ein Fluoreszenzfarbstoff, der zur Erkennung bestimmter
Amplifikationsprodukte verwendet wird.

Probenverarbeitungskontrolle (sample processing control, SPC): eine
Kontrolle, die sicherstellt, dass eine Probe korrekt verarbeitet wurde. Die
Probenverarbeitungskontrolle wird mit der Probe verarbeitet und durch PCR erkannt.

Vorgang: siche Gerdtemodul.

Systemprotokoll: cin Bericht iiber Vorfille von Selbsttests und Fehlern des
Geratemoduls.

Test: das Laborverfahren, mit dem das Vorhandensein einer Substanz bestimmt und
die Menge dieser Substanz gemessen wird. In der GeneXpert Dx System Software ist ein
Test eine Aufzeichnung, wie eine Probe verarbeitet wird. Die Aufzeichnung enthilt die
Gerdtemodul-ID, die Assayinformationen, die Proben-ID, den Testtyp und Hinweise zum
Test.

Testtyp: die Probe, die im Test als Probe, Positivkontrolle oder Negativkontrolle
bezeichnet wird.
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C GeneXpert Dx Software — Internationale
Konfigurationsanweisungen

C.1 Einfuhrung

Dieser Anhang enthélt Anweisungen zur Konfiguration der GeneXpert Dx Software fiir
die Anzeige in einer anderen Sprache als Englisch. Es werden auch Anweisungen fiir die
Konfiguration einer Tastatur und eines Barcode-Scanners in einer anderen Sprache als
Englisch gegeben.

Verwenden Sie dieses Dokument fiir neue Installationen der GeneXpert Dx Software. Bei
bereits vorhandenen Software-Installationen sollten die korrekten Spracheinstellungen
bereits im GeneXpert Dx System konfiguriert sein. Die Installation eines Updates der
GeneXpert Dx Software wird diese Einstellungen nicht @andern. Wenn Sie Hilfe benétigen,
wenden Sie sich an den Kundendienst von Hach. Die Kontaktinformationen finden Sie im
Vorwort im Abschnitt Technische Unterstiitzung.

Wichtig

Die Informationen in diesem Dokument gelten nur fiir die Konfiguration des GeneXpert
Systems fiir eine andere Sprache als Englisch.

GeneXpert Dx Softwareversion 6.4 unterstiitzt das Betriebssystem Windows 10. Sollten Sie
Hinweis Unterstltzung benétigen, wenden Sie sich bitte an lhr regionales Zentrum fiir den Kundendienst
von Hach.

C.2 Zusammenfassung

Die Unterstiitzung fiir die Internationalisierung wurde in GeneXpert Dx Softwareversion
4.4 und hoher hinzugefiigt. Fiir Systeme, die von fritheren Versionen auf GeneXpert Dx
Version 6.4 aktualisieren werden, sind zusétzliche Schritte erforderlich, die auf
Systemen, die mit GeneXpert Dx Version 4.4 und hoher installiert sind, nicht
erforderlich sind:

. Konfiguration der Windows Spracheinstellung
. Konfiguration der Tastatur

. Konfiguration des Barcode-Scanners

C.3 Vor Beginn

Stellen Sie sicher, dass Sie alle Anwendungen beenden oder schlieBBen.
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C.4 Windows Konfiguration

Hinweis

C.4.1

C41.1

Dieser Abschnitt enthélt Informationen zur Konfiguration der Spracheinstellung, der
Tastatur und der Tastaturbelegung des Windows BegriiBungsbildschirms.

Flhren Sie fur jedes Windows Benutzerkonto auf dem System die Verfahren in Abschnitt C.4.1,
Abschnitt C.4.2 und Abschnitt C.4.3 aus.

Spracheinstellung

Die Anzeigeformat- und Tastatureinstellungen miissen iibereinstimmen, damit die
GeneXpert Dx Software ausgefiihrt werden kann. Die giiltigen Sprach- und
Tastaturkombinationen fiir Windows sind:

Anzeigeformat

Tastatur

Englisch (USA)

Englisch (USA) — USA

Chinesisch (Vereinfacht,
VRC)

Chinesisch (Vereinfacht) — Eingabestil Microsoft Pinyin New
Experience

Franzdsisch (Frankreich)

Franzosisch (Frankreich) — Franzdsisch

Deutsch (Deutschland)

Deutsch (Deutschland) — Deutsch

Italienisch (Italien)

Italienisch (Italien) — Italienisch

Japanisch (Japan)

Japanisch (Japan) — Microsoft IME

Portugiesisch (Portugal)

Portugiesisch (Portugal) — Portugiesisch

Russisch (Russland)

Russisch (Russland) — Russisch

Spanisch (Spanien)

Spanisch (Spanien, Internationale Sortierung) — Spanisch

Konfiguration der Spracheinstellung in Windows 10

1. Melden Sie sich bei Windows 10 mit dem Cepheid-Admin Benutzerkonto an, falls
Sie noch nicht angemeldet sind. Siehe Abschnitt 52, Erste Schritte.

2. Wenn die GeneXpert Dx Software gestartet wird, beenden Sie die Software.

3. Klicken Sie auf das Windows Start-Symbol und wihlen Sie Einstellungen aus dem
Menii. Das Fenster ,,Windows-Einstellungen* wird angezeigt. Sieche Abbildung C-1.

4. Klicken Sie im Fenster ,,Windows-Einstellungen* auf Zeit und Sprache (siche

Abbildung C-1).

5. Klicken Sie auf der linken Seite auf Region & Sprache oder Sprache.
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Settings = X

Windows Settings

System L_e‘ Devices D Phone @ Network & Internet =, Personalization
1= O \ I e, A Do
E__: Apps g Accounts (D$ Time & Language ® Gaming (’17 Ease of Access
%= Uninstall, defaults, optional Your accounts, email, sync. A Speech, region, date Game bar, DVR, broadcasting, S Narat gnifie:
wrk, family Game Mode
Privacy N Update & Security

O Cortana
Cortana langua
notifications

Abbildung C-1. Fenster ,,Windows 10-Einstellungen*

6. Wihlen Sie im Abschnitt ,,Sprache* des Fensters die gewiinschte Sprache aus dem
Dropdown-Menii aus.

7. Starten Sie den Computer neu, damit die Anderungen iibernommen werden.

C.4.2 Tastatur

Wenn [hr Computer mit Windows 7 mit einer nicht englischsprachigen USB-Tastatur
geliefert wurde, entfernen Sie die vorhandene englischsprachige USB-Tastatur, schlielen
Sie eine neue nicht englischsprachige USB-Tastatur an den Computer an, und
konfigurieren Sie IThren Computer wie unten beschrieben.

Wenn eine nicht englischsprachige USB-Tastatur mit [hrem Computer mit Windows 10
geliefert wurde, entfernen Sie die vorhandene englischsprachige USB-Tastatur und
schliefen Sie eine neue nicht englischsprachige USB-Tastatur an den Computer an. Es
ist keine Konfiguration erforderlich.

Konfiguration der Windows 7 Tastatur

1. Klicken Sie im Fenster ,,Region und Sprache* auf die Registerkarte Tastaturen und
Sprachen (siche Abbildung C-2).
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Format:

|IFrench (France) i v]

Date and time formats

Il | snort date | dd/MM/yyyy = ||
Long date: | dddd d MMMM yyyy -
Short time: [HH:mrn ']
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[ Concel |[ sopy |

Abbildung C-2. Fenster ,,Region und Sprache“ mit Dropdown-Meniis

2. Wenn die Registerkarte ,,Tastaturen und Sprachen* angezeigt wird, klicken Sie auf
die Schaltflidche Tastaturen andern... (siche Abbildung C-3). Es erscheint ein
Uberlagerungsfenster, in dem die installierten Dienste (die verfiigbaren
Sprachtastaturen) aufgelistet sind.

~
s Text Services and Input Langu_a_ges E
- -
= dsand L e
|| [[Fomts [ Location | | | General | Language Bar | Advanced Key Settings |
Keyboards and other input languag Default input language
To change your keyboard or input languhaa click Change keyboards. S = of‘the installed input languages to use as the defautt for all input
"\ Change keyboard . flekda,
How do I change the keyboard layout for the Welcome screen? Uberlage,r_> [Endsh (United States) - US ']
I | ungsfens
ter 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.
—
\ Y] Engish (United States)
= US
Remove
Propetties
Move Up
Move Down
How can linstall additional languages? ‘
ook (e ) (o) oy

Abbildung C-3. Fenster ,,Region und Sprache” und ,,Textdienste und Eingangssprachen*
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Auf das
1!+“
neben
dem

3. Wenn die gewiinschte Sprache im Feld ,,Installierte Dienste® vorhanden ist, gehen

Sie zu Schritt 8.

Wenn die gewiinschte Sprache im Feld ,,Installierte Dienste* nicht vorhanden ist,
klicken Sie auf die Schaltflache Hinzufiigen (siche Abbildung C-3).

4.  Verwenden Sie im Fenster ,,Eingangssprache hinzufiigen* das Dropdown-Menii, um
die gewiinschte Sprachkombination (Land) auszuwéhlen, klicken Sie auf das +
neben der Sprache (Land), und klicken Sie dann auf das + neben der Tastatur (siche
Abbildung C-4).

Select the language to add using the checkboxes below.

]
o Add Input Language A—

OK

8- French (Belgium)
(- French (Canada)
- French (France)

[#-French (Luxembourg)
[#-French (Monaco)

- French (Switzerland)
- Frisian (Netherlands)

|| | - Galican (Galidan)

(- Georgian (Georgia)

(- German (Austria)

(- German (Germany)

(- German (Liechtenstein)
[#-German (Luxembourg)
[#)- German (Switzerland)
[#)- Greek (Greece)

(- Greenlandic (Greenland)

< . ] »

i

Preview...

mw

1

(- Gujarati (India)
{ [#-Hausa (Latin, Nigeria)

[

@

Auf das E

Feld d
neben der & German (Germany)

Tastatur ;

fir das g

[

Select the language to add using the checkboxes below.

-French (Belgium)
[#)-French (Canada)
[=-French (France)

Keyboard
(- Other
#}- French (Luxembourg)
- French (Monaco)
I - French (Switzerland)

- Frisian (Netherlands)
§- Galician (Galician)

- Georgian (Georgia)
#}- German (Austria)

- German (Liechtenstein)
- German (Luxembourg)
[ - German (Switzerland)

- Greek (Greece)
- Greenlandic (Greenland)
[ T ] »

-

m|

-

o Add Input Language A—

OK

Preview...

Abbildung C-4. Fenster ,Eingangssprache hinzufiigen“, ,,Franzésisch* ausgewahlt (Beispiel)

5. Nach Auswahl der neuen Tastatur, die der in Abbildung C-4 ausgewihlten Sprache
entspricht, erscheint ein Dropdown-Menii unter der ausgewéhlten Tastatur (siche
Abbildung C-5).

[#)- French (Belgium)
French (Canada)
(= Pregch (France)
vboard
DUS

e A ot Langunge i . =)
Select the language to add using the checkboxes below. oK
1

-Other

t}- French (Luxembourg)
- French (Monaco)

- French (Switzerland)
- Frisian (Netherlands)
- Galidan (Galician)

t- German (Austria)

- German (Germany)

- German (Liechtenstein)
- German (Luxembourg)

i-[F]show More...

)

e
G
e
e
G
(- Georgian (Georgia)
e
G
e
e
<

[ m

] »

Abbildung C-5. Fenster ,,Eingangssprache hinzufiigen“ mit allen Eintragen

6. Wihlen Sie aus den angezeigten Optionen aus, indem Sie auf das leere Késtchen
links neben dem gewlinschten Eintrag klicken. Fiir diesen Eintrag wird ein Hékchen
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angezeigt. Klicken Sie auf die Schaltflache OK, um die ausgewahlte Sprache
hinzuzufiigen. Das Fenster ,,Eingangssprachen hinzufiigen“ wird geschlossen und
Sie kehren zum Fenster ,,Textdienste und Eingangssprachen® zuriick.

7. Klicken Sie auf die Registerkarte Allgemein (siche Abbildung C-6), wihlen Sie im
Abschnitt ,,Installierte Dienste* mit dem Bildlauffeld die (neue) gewlinschte Tastatur

aus, und klicken Sie auf die Schaltfliche OK.

P v — r Al
we Text Services and lnpuf Lan?uages y u

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.

[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.

Eg English (United States)

Remove

Move Up

N Move Down

\l \ox ) [ Cancel ] [ Aoply

Abbildung C-6. Fenster ,, Textdienste und Eingangssprache” — Registerkarte ,,Allge-

mein“

8. Kehren Sie zur Registerkarte ,,Tastaturen und Sprachen‘ zuriick (siche
Abbildung C-7). Klicken Sie auf die Schaltfliche OK, um die Anderung der

Tastatursprache abzuschlieen.
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| [Fomats [ Location | Keyboards and Languages | Administative |

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 Ianquaqx
| ) (ot ) [t ]

Abbildung C-7. Fenster ,,Region und Sprache” — Registerkarte ,,Tastaturen und
Sprachen*

9.  SchlieBien Sie das Fenster ,,Systemsteuerung und melden Sie sich vom Computer
ab.

C.4.3 Tastaturbelegung des BegrufRungsbildschirms

. Fiir einen Computer mit Windows 10 ist keine Konfiguration erforderlich.

C.4.4 Anmeldebildschirm

. Informationen zu Windows 10 finden Sie in Abschnitt C.4.4.1, Windows 10
Anmeldebildschirm.

C.4.41 Windows 10 Anmeldebildschirm

1.  Beim Neustart des Computers (nach Abschluss der Sprach- und
Tastatureinstellungen) erscheint auf dem Windows 10 Anmeldebildschirm in der
unteren rechten Ecke ein Symbol mit drei Buchstaben, das die aktuelle (aktive)
Tastaturbelegung anzeigt. Die Sprache der aktiven Tastaturbelegung kann nun auf
diesem Bildschirm geidndert werden, indem Sie auf dieses Symbol mit drei
Buchstaben klicken (siche Abbildung C-8).
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Hinweis

Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Abbildung C-8. Windows 10 Anmeldebildschirm mit Landerkennung mit drei Buchs-
taben

2. Klicken Sie auf das Symbol mit drei Buchstaben. Daraufhin 6ffnet sich ein dhnliches
Menii, wie oben in Abbildung C-9 angezeigt.

English (United States)
US keyboard

French (France)
French keyboard

Die Sprachbezeichnung
erscheint nach dem Start auch
in der Taskleiste am unteren
Rand des Bildschirms. Indem
Sie den Mauszeiger liber die
Buchstaben bewegen, wird der
vollstindige Landes-/

English (United States)
US keyboard

French (France)
French keyboard

Language preferences

11:48 AM
A ) ENG
' T o 1/25/2019 -

Abbildung C-9. Sprachen-Dropdown-Menii — BegriiRungsbildschirm

3. Klicken Sie auf eine der angezeigten Sprachen, um die Sprache zu dndern.

Anderungen an der Tastaturbelegung erfolgen nur bei der Anmeldung und haben keinen Einfluss
auf die GeneXpert Dx Software. Wenn das Symbol nicht vorhanden ist oder die gewiinschte
Sprache nicht verfugbar ist, fihren Sie das Verfahren unter Abschnitt C.4.1 aus, um die
Tastatursprache hinzuzufligen.
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C.5

Damit ist die Konfiguration von Windows 10 abgeschlossen. Gehen Sie zu
Abschnitt C.5, um den Barcode-Scanner zu konfigurieren.

Konfiguration und Test des Barcode-Scanners

Der Barcode-Scanner muss konfiguriert und getestet werden. Fiihren Sie je nach
Scannermodell das fiir [hren Barcode-Scanner geeignete Verfahren durch:

. Symbol, Modell DS6708: Abschnitt C.5.1, Konfiguration des Symbol Scanners
Modell DS6708

. Zebra, Modell DS4308-HC: Abschnitt C.5.2, Konfiguration des Zebra Scanners
Modell DS4308-HC

C.5.1 Konfiguration des Symbol Scanners Modell DS6708
1. Uberpriifen Sie den Hersteller und das Modell des Scanners. Um dieses Verfahren
verwenden zu konnen, muss es sich bei dem Scanner um einen Symbol Scanner,
Modell DS6708, handeln. Dieser Scanner ist grau mit einer gelben Scan-Taste.
Der Barcode-Scanner muss ein Scanner der Marke Symbol, Modell DS6708, sein, um die unten
Hinweis gezeigten internationalisierten Eingdnge zu unterstiitzen. Wenn es sich beim Scanner um einen
Zebra Scanner, Modell DS4308-HC, handelt, finden Sie weitere Informationen in Abschnitt C.5.2,
Konfiguration des Zebra Scanners Modell DS4308-HC.
2. Schlieflen Sie den Barcode-Scanner an einen freien USB-Anschluss an und warten
Sie, bis er initialisiert ist (es ertont eine Reihe von Signaltonen).
3. Konfigurieren Sie den Barcode-Scanner, indem Sie die Barcodes, die in
Abbildung C-10 bis Abbildung C-14 gezeigt werden, in der folgenden Reihenfolge
scannen:
Abbildung C-10. Barcode 1: *HID-Tastaturemulation
Abbildung C-11. Barcode 2: *Nordamerikanische Standard-USB-Tastatur
Abbildung C-12. Barcode 3: Tastaturemulation aktivieren
GeneXpert System Benutzerhandbuch c-9
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Abbildung C-13. Barcode 4: Tastaturemulation mit fiihrender Null aktivieren

Abbildung C-14. Barcode 5: Aktivieren

4. Testen Sie den Scanner wie in Abschnitt C.5.3, Testen der Konfiguration
beschrieben.

C.5.2 Konfiguration des Zebra Scanners Modell DS4308-HC

1. Uberpriifen Sie den Hersteller und das Modell des Scanners. Um dieses Verfahren
verwenden zu konnen, muss es sich bei dem Scanner um einen Zebra Scanner,
Modell DS4308-HC, handeln. Dieser Scanner ist weill und grau mit einer blauen
Scan-Taste.

Der Barcode-Scanner muss ein Zebra Scanner, Modell DS4308-HC, sein, um die unten gezeigten
internationalisierten Eingange zu unterstiitzen. Wenn es sich beim Scanner um einen Symbol
Scanner DS6708 handelt, finden Sie weitere Informationen unter Schritt 2 in Abschnitt C.5.1,

Hinweis Konfiguration des Symbol Scanners Modell DS6708. Wenn es sich beim Scanner um einen JDK-
2201 Scanner handelt, finden Sie weitere Informationen in Abschnitt C.5.2, Konfiguration des Zebra
Scanners Modell DS4308-HC.
2. SchlieBen Sie den Barcode-Scanner an einen freien USB-Anschluss an und warten
Sie, bis er initialisiert ist (es ertont eine Reihe von Signaltonen).
3. Konfigurieren Sie den Barcode-Scanner fiir die internationale Konfiguration, indem
Sie den in Abbildung C-15 gezeigten Barcode scannen.
Abbildung C-15. Barcode fiir internationale Konfiguration
4. Testen Sie den Scanner wie in Abschnitt C.5.3, Testen der Konfiguration
beschrieben.
c-10 GeneXpert System Benutzerhandbuch
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Wenn es notwendig ist, den Barcode-Scanner wieder auf die nordamerikanische
Barcode-Konfiguration zuriickzusetzen, scannen Sie den in Abbildung C-16 gezeigten
Barcode.

Abbildung C-16. Barcode fiir internationale Konfiguration

C.5.3 Testen der Konfiguration

Starten Sie die GeneXpert Dx Software, um zu testen, ob die Konfiguration erfolgreich
war. Uberpriifen Sie jede Sprache mithilfe der folgenden Barcodes:

Wenn Barcodes nicht korrekt gescannt werden, trennen Sie den Barcode-Scanner vom Computer
und wiederholen Sie den Konfigurationsvorgang beginnend mit Schritt 2 in Abschnitt C.5.1 oder

Hinweis Schritt 2 in Abschnitt C.5.2 und scannen Sie die in Abbildung C-10 bis Abbildung C-14 angezeigten
Barcodes erneut.
Franzosisch
Rufen Sie das Fenster ,,Create Test™ (Test erstellen) auf, und scannen Sie den Barcode,
der in Abbildung C-17 angezeigt wird, wenn Sie aufgefordert werden, die Proben-ID zu
scannen:
Abbildung C-17. Franzésischer Proben-Barcode

Stellen Sie sicher, dass das Feld ,,Sample ID* (Proben-ID) mit der folgenden
Zeichenfolge ausgefiillt ist: AdEacéE eEliioEc.
Italienisch
Rufen Sie das Fenster ,,Create Test* (Test erstellen) auf, und scannen Sie den Barcode,
der in Abbildung C-18 angezeigt wird, wenn Sie aufgefordert werden, die Proben-ID zu
scannen:

GeneXpert System Benutzerhandbuch c-11
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[=] 5 =]
[=] %7

Abbildung C-18. Italienischer Proben-Barcode

Stellen Sie sicher, dass das Feld ,,Sample ID* (Proben-ID) mit der folgenden
Zeichenfolge ausgefiillt ist: a¢éiiiooun.

Deutsch

Rufen Sie das Fenster ,,Create Test* (Test erstellen) auf, und scannen Sie den Barcode,
der in Abbildung C-19 angezeigt wird, wenn Sie aufgefordert werden, die Proben-ID zu
scannen:

m|=i [
g

Abbildung C-19. Deutscher Proben-Barcode

Stellen Sie sicher, dass das Feld ,,Sample ID* (Proben-ID) mit der folgenden
Zeichenfolge ausgefiillt ist: AOBU.

Portugiesisch

Rufen Sie das Fenster ,,Create Test™ (Test erstellen) auf, und scannen Sie den Barcode,
der in Abbildung C-20 angezeigt wird, wenn Sie aufgefordert werden, die Proben-ID zu
scannen:

Abbildung C-20. Portugiesischer Proben-Barcode

Stellen Sie sicher, dass das Feld ,,Sample ID* (Proben-ID) mit der folgenden
Zeichenfolge ausgefiillt ist: abécédeéogan.

Spanisch

Rufen Sie das Fenster ,,Create Test* (Test erstellen) auf, und scannen Sie den Barcode,
der in Abbildung C-21 angezeigt wird, wenn Sie aufgefordert werden, die Proben-ID zu
scannen:
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SB[

[
Abbildung C-21. Spanischer Proben-Barcode

Stellen Sie sicher, dass das Feld ,,Sample ID“ (Proben-ID) mit der folgenden
Zeichenfolge ausgefullt ist: fitifichllfirr.

Chinesisch

Rufen Sie das Fenster ,,Create Test* (Test erstellen) auf, und scannen Sie den Barcode,
der in Abbildung C-22 angezeigt wird, wenn Sie aufgefordert werden, die Proben-ID zu

scannen.
L ]
™ ﬁ =
-

u .
Abbildung C-22. Chinesischer Proben-Barcode

Stellen Sie sicher, dass das Feld ,,Sample ID* (Proben-ID) mit der folgenden
Zeichenfolge ausgefiillt ist: BHEMLZE .

Russisch

Rufen Sie das Fenster ,,Create Test™ (Test erstellen) auf, und scannen Sie den
Barcode, der in Abbildung C-23 angezeigt wird, wenn Sie aufgefordert werden, die
Proben-ID zu scannen:

Abbildung C-23. Russischer Proben-Barcode

Stellen Sie sicher, dass das Feld ,,Sample ID“ (Proben-ID) mit der folgenden
Zeichenfolge ausgefiillt ist: Malb4UKOB M IE€BOYEK .

Japanisch

Rufen Sie das Fenster ,,Create Test™ (Test erstellen) auf, und scannen Sie den Barcode,
der in Abbildung C-24 angezeigt wird, wenn Sie aufgefordert werden, die Proben-ID zu
scannen:

GeneXpert System Benutzerhandbuch C-13
D0C022.53.80667 Rev. A Juni 2022



GeneXpert Dx Software — Internationale Konfigurationsanweisungen

Abbildung C-24. Japanischer Proben-Barcode

Stellen Sie sicher, dass das Feld ,,Sample ID* (Proben-ID) mit der folgenden
Zeichenfolge ausgefiillt ist:

Sl Tohbtrd AR Th~tbh 5 2 -

C.6 Datums- und Uhrzeitformat

Das von der GeneXpert Dx Software verwendete Datums- und Uhrzeitformat wird im
Fenster ,,Systemkonfiguration* konfiguriert. Weitere Informationen finden Sie in
Abschnitt 2.9.2, Einstellen von Datum und Uhrzeit.
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D Apache OpenOffice (AOO)
Anweisungen fur die Erstkonfiguration

D.1 Einfuhrung

Apache OpenOffice (AOO) ist eine Open Source-Losung, die Microsoft Office auf
Cepheid Kundencomputern ersetzt und zum Anzeigen, Formatieren und Speichern von
.csv-Dateien verwendet wird.

Beim ersten Start muss das Programm fiir die korrekte Anzeige der .csv-Dateien
konfiguriert werden. Dieser Anhang enthilt Anweisungen zum Offnen und
Konfigurieren von .csv-Dateien, die auf GeneXpert mit AOO auf [hrem System generiert
wurden.

Auf GeneXpert Systemen mit Softwareversionen vor dem 30. November 2015 wird Microsoft Excel
(Teil der Microsoft Office Software) zur Anzeige von .csv-Dateien verwendet. Fiir diese Software ist
keine Konfiguration erforderlich. Wenn Sie Hilfe benétigen, finden Sie die Kontaktinformationen im
Abschnitt Technische Unterstutzung unter Vorwort.

Hinweis

D.2 Konfiguration

1. Navigieren Sie im Ordner GeneXpert auf Threm System zum Ordner Export. Klicken
Sie mit der rechten Maustaste auf die .csv-Datei, die Sie 6ffnen mochten. Wenn das
Dropdown-Menii angezeigt wird, klicken Sie auf Offnen mit und wihlen Sie
OpenOffice Calc aus. Siehe Abbildung D-1.
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-
@U" . » Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export
Organize v ?( Open v Print Burn New folder
S Favorites Name ’ Date modified Type Size
B Desktop 2 RF-46-193_#1_2019.02.23 22.53.33 2/23/20195:01 PM _ OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet 37KB
8 Downloads Open
] Recent Places New
Print
4 Libraries Edit
L] Documents Scan with Microsoft Security Essentidig. |
J’ Music Open with > j Notepad
; Pictures Restore previous versions il OpenOffice Calc
Videos =
Sendto 5 g WordPad
8 Computer Cut Choose default program...
&, Local Disk (C:) Copy
« UUI(E:)
Create shortcut
“— Network Hielete
Rename
Properties
< | m »
RF-46-193_#1_2019.02.23_22.53.33 Date modified: 2/23/2019 5:01 PM Date created: 2/23/2019 4:45 PM
H OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet Size: 36.3 KB
L —

Abbildung D-1. Offnen einer .csv-Datei zum Konfigurieren von AOO (Beispiel)

-
£5 Welcome to OpenOffice 4.1.1 ——

Steps

2.User name

Welcome to OpenOffice 4.1.1

Click '‘Next' to continue.

This wizard will guide you through the registration of OpenOffice.

Finish

Abbildung D-2. AOO-Registrierungsbildschirm

2.
Abbildung D-2.

Beim ersten Start von AOO wird ein Registrierungsbildschirm angezeigt. Siche
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3. Klicken Sie auf Weiter. Wenn der neue Bildschirm angezeigt wird, geben Sie die
erforderlichen Informationen (Name und Initialen) ein und klicken Sie auf
Fertigstellen. Das Fenster ,, Textimport™ wird angezeigt. Siche Abbildung D-3.

Im Dropdown-Menii Zeichensatz:

Waihlen Sie fiir Singlebyte-Sprachen (Englisch, Franzosisch, Spanisch,
Portugiesisch, Italienisch, Deutsch, Russisch) Unicode (UTF-8) aus.

Waihlen Sie fiir Multibyte-Sprachen (Japanisch und Chinesisch) Unicode aus.

Import

R N ook |
T —
Language [Default - English (USA) B}

Separator options
Fixed width

@ Separated by

™ — - -
\ Tab \‘ Comma [T] Other
| Semicolon [V] Space

[] Merge delimiters Text delimiter i [Z]

Other options
[7] Quoted field as text

["] Detect special numbers

Fields
Column type |
Standard |Standard |Standard |Standard |Sta »
1 |, GeneXpert Dx System =
TSystem Name, GeneXpert PC
3 Exported Date,03/13/19 14:35:54
TReport User Name,Administration User
5}
6 |
IASSAY INFORMATION =
<

m »

L E— S— —

Abbildung D-3. Fenster ,,Textimport“ mit Standardeinstellungen

4. Deaktivieren Sie im Standardfenster ,, Textimport™ (siche Abbildung D-3) die Option
Semikolon und Leerzeichen.

5. Aktivieren Sie das Kontrollkéstchen links neben Komma und Feld in
Anfiihrungszeichen als Text. Siche Abbildung D-4.
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Import

o]
o

Separator options

©) Fixed width

@) Separated by \E
[ Tab | Comma [T] Other
[7] Semicolon [7] Space
[] Merge delimiters Text delimiter

\\%r options
Quoted field as text

["] Detect special numbers

\ Character set IUni(ode B]
Language IDefauIt - English (USA)
From row 1 -

mi»

Fields
Standard |Standard st
L GeneXpert Dx System
LSystem Name GeneXpert PC
iExpo:r.ed Date 02/20/19 09:59:05
LReport User Name <None>
5
"6 PSSAY INFORMATION
thay Xpert MRSA
: r - ' m ) »

Abbildung D-4. Fenster ,,Textimport“ mit ausgewahlten neuen Einstellungen

Nachdem Sie die Auswahl getroffen haben, klicken Sie auf OK. Die .csv-Datei wird

angezeigt. Siehe Abbildung D-5.

Sobald die Datei geoftnet ist, klicken Sie auf die obere linke Ecke des Arbeitsblatts,
um alle Zellen hervorzuheben (siche Abbildung D-5).
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[i£| D5348710_2015.02.24_08.35.07«

File Edit View Inset Fgrmat Jools Dats Window Help %
‘B-E-Eis FRaR vE K NN by HeEEQ @, R
PRI [<] © [-] B F U = =5 b¥% YW <= 0-2-4A-
Auamissze  [+] fx E = | Properties xN=
| | | | | - = Text B~ s_
{  lGeneXpertDx System T o
GeneXpert PC [l [0 [=] %
M Exported Date 02/24/19 08.36:07 - -
7 Report User Name Administration User | B S U~k KIS
V","
A
ASSAY INFORMATION @&
2 Assay Xpert CT_NG | B Alignment =
PAssay Version 3 - _ f
|Assay Type In Vitra Diagnostic ==
[Assay Disclaimer For In Vitro Diagnestic Use Only. )
Left indent: ] Wrap text
0 pt M Il
Analysis Settings . ElMerge cell
Sample ID DS348710 | VERCETEE L
Patient ID H2376540987123 i 0 =l
Assay Xpert CT_NG egrees
[Assay Version 3 [ Vertically stacked
[Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen & Cell Appearance =2
SapHNveE Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> H—-
Cel order:
RESULT TABLE : -
Sample ID DS348710 °
Patient ID H2376540987123 -
HAssa Xpert CT_NG
Assaz Version - 3 Show cell grid lines

e YE Ka®-& 9 -
[x] 10
] & = |

Abbildung D-5. Alle Zellen ausgewahlt

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf die Spalteniiberschrift. Rechts neben der
Spalte wird ein Dropdown-Menii angezeigt (siche Abbildung D-6).

Wibhlen Sie in diesem Dropdown-Menii die Option Spaltenbreite aus.

Rechtsklick in die

S

~] B 7 U B % ¥l e

il
]
]

System Name
Exported Date
Report User Name

ASSAY INFORMATION
Assay

Assay Version

Assay Type

Assay Disclaimer

Analysis Settings

Specimen = Cell Appearance =]
Cell background:
<Insufficient privilege to access data> d— -~
Cell border:
RESULT TABLE O
Sample ID DS348710 2
Patient ID H2376540987123 |
Assay Xpert CT_NG -
Assay Version 3 ~ | [V] Show cell grid lines
| <[r b1\ Sheet1 <[: i 3| b
Sheet1/1 Default STD Sum=427120651 @—o—® |100%

g T
xormat Cells...

Column Width...
Optimal Column Width...

Delete Columns
Delete Contents...
Hide

Show

Cut Use Only.

Copy
Paste

& &F X

Paste Special...

Xpert CT_NG

In Vitro Diagnostic

Properties
= Text

[+] 10
B 7 U-wmh [K

Left indent:

[7] Wrap text

| Text orientation:

@ 0 degrees
[7] Vertically stacked

[ Merge cells

[=]

m

Abbildung D-6. Dropdown-Menii zur Auswahl der Spaltenbreite
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10.  Das Dialogfeld ,,Spaltenbreite” wird angezeigt. Siche Abbildung D-7

Column Width N

Abbildung D-7. Dialogfeld ,,Spaltenbreite*

11. Klicken Sie auf das Kontrollkdstchen links neben Standardwert und dann auf OK, um
das Dialogfeld zu schlieen. Die Spaltenbreite wird dann angepasst, und die Datei
wird formatiert (sieche Abbildung D-8). Klicken Sie auf eine beliebige Stelle in den
leeren Spalten, um die blauen Zellen abzuwéhlen und die Zellen wieder weill zu

machen.
7 DS348710_2018. s 0
File Edit View Insert Format Tools Data Window Help X
BB @l vEXee - ¢ D¢ @40 by H2aB8Q @, [
P @d | Aal [*xJ1o [+] BZ7 U ===-=s %Xy s O-2-4A-
E6 E] X E = I Properties X =
A [ 8 [ ¢ [ o [ F [ 6 [ H [ T &Ten 8 e
1 GeneXpert Dx System - i
2 _|System Nam GeneXpert PC Arial B 1 [+ %
3 |Exported Dat01/13/19 14:35:54 A O iy )
4 |Report User P Administration User = B 7 U-~m [KIL
5 A
b A - -
7 _|ASSAY INFORMATION @)
8 |Assay Xpert CT_NG = Alignment &
9 |Assay Versic 3 === = i @
10 |Assay Type In Vitro Diagnostic =E=x== -
11 |Assay Discl2 For In Vitro Diagnostic Use Only. i .
12 Left indent: B Wrap text
13 . opt Merge cells
14 |Analysis Settings g < < - r
15 [Sample D DS348710 el RISt onentatiols 3
16 |Patient ID  H2376540987123 o E]
17 |Assay Xpert CT_NG ==\ |0 degrees
18 |Assay Versic 3 [7] Vertically stacked
19 |Assay Type In Vitro Diagnostic ==
20 |Test Type  Specimen = Cell Appearance m|
21 |Sample Type Cell background:
22 |Notes
23 |<Insufficient privilege to access data> de—= -
:2 Cell border:
26 |RESULT TABLE :
27 |Sample ID | DS348710 " 7
28 |Patient ID  H2376540987123
29 |Assay Xpert CT_NG o
30 Assay Versie 3 - |¥] Show cell grid lines
(14)(«)(>])>1)'\ Sheet1 / < m N I L
Sheetl{l Default STD |* Sum=0 @Q— o —® [100%
Abbildung D-8. Endgiiltige Ansicht der Datei mit angepassten Spalten
12.  Klicken Sie im Menii Datei auf Speichern, um das Dokument zu speichern.
Das in Abbildung D-9 gezeigte Fenster fiir das Speicherformat des Dokuments wird
moglicherweise angezeigt. Wenn dies der Fall ist, klicken Sie auf Aktuelles Format
beibehalten. Das Dialogfeld wird anschlielend geschlossen.
enexpe Sstem Benutzernandouc
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. .
OpenOffice 4.1.1 [

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

Abbildung D-9. Dialogfeld ,,Format speichern*

13. Damit ist die Konfiguration fiir die urspriingliche .csv-Datei abgeschlossen.

Fiir alle nachfolgenden .csv-Dateien ist kein Setup erforderlich. Es ist nur
notwendig, die in diesem Verfahren ausgewéhlte vorhandene Einstellung zu
bestdtigen.
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E Ereignisprotokollierung

Wenn diese Option im Dialogfeld ,,System Configuration* (Systemkonfiguration)
aktiviert ist, werden Audit-Trail-Protokolleintrage fiir einige Aktionen, die in der
Software ausgefiihrt werden, im Windows Ereignisprotokoll erstellt. Der Name des
Protokolls im Windows Ereignisprotokoll lautet GxAuditTrail. Die Quelle fiir die Audit-
Trail-Eintrage ist GeneXpert Dx Audit. Die Ereignis-ID fiir die Audit-Trail-Eintrage lautet
0.

Wenn beim Erstellen eines Audit-Trail-Eintrags ein Fehler auftritt, wird im Statusbereich
eine Fehlermeldung angezeigt.

E.1 Alilgemeine Protokolldaten

Alle Audit-Trail-Protokolleintrdge enthalten folgende Informationen:

. Aktionscode: Ein Code, der die ausgefiihrte Aktion angibt. Die Codes fiir jede der
auditierten Aktionen werden in den folgenden Abschnitten angegeben. Der
Aktionscode wird nie lokalisiert.

. Aktionsmeldung: Eine Meldung, die die ausgefiihrte Aktion beschreibt.

. Aktion ausgefiihrt am: Datum und Uhrzeit der Ausfithrung der Aktion, formatiert
gemall dem im Dialogfeld ,,System Configuration* (Systemkonfiguration)
angegebenen Datums- und Uhrzeitformat.

. Aktion ausgefiihrt von: Der Anmeldename des Benutzers, der die Aktion ausgefiihrt
hat, oder ,,<None>“ (<Keiner>), wenn der Benutzer nicht angemeldet ist.

E.2 Aktionen ohne zusatzliche Daten

Mit den folgenden Aktionen (und ihren Aktionscodes) werden Audit-Protokolleintrige
erstellt, die nur die allgemeinen Protokolldaten enthalten.

. Logging in (Authentication:LoginPerform) (Anmelden
(Authentifizierung: AnmeldungDurchfiihren))

. Re-authenticating due to challenge (Authentication: AuthenticatePerform) (Erneute
Authentifizierung aufgrund von Aufforderung
(Authentifizierung: AuthentifizierungDurchfiihren))

. Logging out (Authentication:LogoutPerform) (Abmelden
(Authentifizierung: AbmeldungDurchfiihren))

. Changing your password (Authentication:ChangePasswordPerform) (Passwort
dndern (Authentifizierung:PasswortAndernDurchfiihren))
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E.3

. Saving user type privileges (Authorization:UserTypePrivilegesSave)
(Benutzertypberechtigungen speichern
(Autorisierung:BenutzertypberechtigungenSpeichern))

. Reset user type privileges to the defaults (Authorization:UserTypePrivilegesReset)
(Benutzertypberechtigungen auf die Standardwerte zuriicksetzen
(Autorisierung:BenutzertypberechtigungenZuriicksetzen))

. Backup Database (System:DatabaseBackup) (Datenbank sichern
(System:DatenbankSichern))

. Restore Database (System:DatabaseRestore) (Datenbank wiederherstellen
(System:DatenbankWiederherstellen))

Mit den folgenden Aktionen (und ihren Aktionscodes) werden Audit-Protokolleintrage
bei Fehlschlagen erstellt, die nur die allgemeinen Protokolldaten enthalten.

. Logging in (Authentication:LoginPerformFailed) (Anmelden
(Authentifizierung: AnmeldungDurchfiihrenFehlgeschlagen))

. e-authenticating due to challenge (Authentication: AuthenticatePerformFailed)
(Erneute Authentifizierung aufgrund von Aufforderung
(Authentifizierung: AuthentifizierungDurchfiihrenFehlgeschlagen))

Benutzeraktionen

Mit den folgenden Benutzeraktionen (und ihre Aktionscodes) werden Audit-
Protokolleintrage fiir einen bestimmten Benutzer erstellt.

. Add a user (Authentication:AddUserSave) (Benutzer hinzufiigen
(Authentifizierung:BenutzerHinzufligenSpeichern))

. Edit a user (Authentication:UserEditSave) (Benutzer bearbeiten
(Authentifizierung:BenutzerBearbeitenSpeichern))

. Remove a user (Authentication:RemoveUser) (Benutzer entfernen
(Authentifizierung:BenutzerEntfernen))

Der Audit-Protokolleintrag flir eine Benutzeraktion enthilt die allgemeinen
Protokolldaten sowie die folgenden zusétzlichen Informationen.

. Benutzer-ID: Der Anmeldename des Benutzers, fiir den die Aktion ausgefiihrt wurde

Wenn ein Benutzer bearbeitet wird, werden aullerdem die folgenden Informationen zum
Audit-Protokolleintrag fiir jedes gednderte Feld hinzugefiigt (wenn ein Feld nicht
gedndert wurde, wird es nicht aufgenommen).

. Anmeldename geandert: Der alte und der neue Wert werden protokolliert
. Vollstandiger Name gedndert: Der alte und der neue Wert werden protokolliert

. Benutzertyp gedndert: Der alte und der neue Wert werden protokolliert
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Passwort geandert: Es werden keine Werte oder zusétzliche Informationen
protokolliert

E.4 Testaktionen

Mit den folgenden Testaktionen (und ihre Aktionscodes) werden Audit-Protokolleintrige
fiir einen bestimmten Test erstellt.

Start a test (Test:CreateTestStart) (Test starten (Test: TestErstellenStarten))

View a test (Test:TestView) (Test anzeigen (Test:TestAnzeigen))

Stop a test (Test:StopTestPerform) (Test anhalten (Test:TestAnhaltenDurchfiihren))
Edit a test (Test: TestEditSave) (Test bearbeiten (Test: TestBearbeitenSpeichern))

Bei einem Test mit einer einzelnen Kartusche enthélt der Audit-Protokolleintrag fiir eine
Benutzeraktion die allgemeinen Protokolldaten sowie die folgenden zusétzlichen
Informationen.

Testproben-ID: Die Testproben-1D
Assayname: Name des Assays, der durchgefiihrt wurde

Assayversion: Version des Assay, der durchgefiihrt wurde (oder ,,n.z., wenn es sich
um einen Forschungsassay handelt)

Test gestartet am: Datum und Uhrzeit des Teststarts, formatiert geméf dem im
Dialogfeld ,,System Configuration* (Systemkonfiguration) angegebenen Datums-
und Uhrzeitformat.

Test abgeschlossen am: Datum und Uhrzeit des Testabschlusses, formatiert gemaf
dem im Dialogfeld ,,System Configuration* (Systemkonfiguration) angegebenen
Datums- und Uhrzeitformat, oder ,,Not Available* (nicht verfiigbar), wenn der Test
nicht abgeschlossen wurde.

Test durchgefiihrt von: Anmeldename des Benutzers, der den Test durchgefiihrt hat,
oder ,,<None>“ (<Keiner>), wenn kein Benutzer angemeldet war, als der Test
durchgefiihrt wurde.

Gateway-Seriennummer: Seriennummer des Gateways, auf dem der Test ausgefiihrt
wurde.

Modul-Seriennummer: Seriennummer des Moduls, auf dem der Test ausgefiihrt
wurde.

Reagenzchargen-ID: Fiir den Test verwendete Reagenzchargen-ID (oder leer, wenn
die allgemeine Reagenzcharge verwendet wird).

Bei einem Test mit mehreren Kartuschen enthélt der Audit-Protokolleintrag fiir eine
Testaktion die allgemeinen Protokolldaten sowie die folgenden zusétzlichen
Informationen fiir den gesamten Test.

Assayproben-ID: Die Assayproben-ID
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Assayname: Name des Assays, der durchgefiihrt wurde

Assayversion: Version des Assay, der durchgefiihrt wurde (oder ,,n.z.“, wenn es sich
um einen Forschungsassay handelt)

Test gestartet am: Datum und Uhrzeit des Teststarts, formatiert gemaf dem im
Dialogfeld ,,System Configuration* (Systemkonfiguration) angegebenen Datums-
und Uhrzeitformat.

Test abgeschlossen am: Datum und Uhrzeit des Testabschlusses, formatiert gemaf3
dem im Dialogfeld ,,System Configuration* (Systemkonfiguration) angegebenen
Datums- und Uhrzeitformat, oder ,,Not Available* (nicht verfiigbar), wenn der Test
nicht abgeschlossen wurde.

Und der Audit-Protokolleintrag fiir eine Testaktion enthélt die folgenden zuséitzlichen
Informationen fiir jeden untergeordneten Test, mit Ausnahme der Aktionen ,,Start a Test*
(Test starten) und ,,Stop a Test” (Test anhalten). Diese enthalten die folgenden
Informationen nur fiir den untergeordneten Test, der gestartet oder angehalten wurde.

Test durchgefiihrt von: Anmeldename des Benutzers, der den untergeordneten Test
durchgefiihrt hat, oder ,,<None>* (<Keiner>), wenn kein Benutzer angemeldet war,
als der Test durchgefiihrt wurde.

Gateway-Seriennummer: Seriennummer des Gateways, auf dem der untergeordnete
Test ausgefiihrt wurde.

Modul-Seriennummer: Seriennummer des Moduls, auf dem der untergeordnete Test
ausgefiihrt wurde.

Kartuschentyp: Name und Version des Kartuschentyps, der fiir den untergeordneten
Test verwendet wurde.

Reagenzchargen-ID: Fiir den untergeordneten Test verwendete Reagenzchargen-1D
(oder leer, wenn die allgemeine Reagenzcharge verwendet wird).

Test gestartet am: Datum und Uhrzeit des Starts des untergeordneten Tests,
formatiert geméf dem im Dialogfeld ,,System Configuration*
(Systemkonfiguration) angegebenen Datums- und Uhrzeitformat.

Test abgeschlossen am: Datum und Uhrzeit des Abschlusses des untergeordneten
Tests, formatiert gemiB dem im Dialogfeld ,,System Configuration*
(Systemkonfiguration) angegebenen Datums- und Uhrzeitformat, oder ,,Not
Available* (nicht verfiigbar), wenn der Test nicht abgeschlossen wurde.

Wenn ein Test bearbeitet wird, werden auBlerdem die folgenden Informationen zum
Audit-Protokolleintrag fiir jedes gednderte Feld hinzugefiigt.

Feld <field name> geéndert: <field name> steht fiir den Namen des gednderten
Felds. Der alte und der neue Wert werden protokolliert.
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E.5 Mehrere Testaktionen

Mit folgenden mehreren Testaktionen (und ihre Aktionscodes) werden Audit-
Protokolleintriage fiir Aktionen in einer Gruppe von Tests erstellt.

. Retrieve tests (Test:RetrieveTestsPerform) (Tests abrufen
(Test: TestAbrufenDurchfiihren))

. Archive tests (Test: ArchiveTestsWrite) (Tests archivieren
(Test: TestsArchivierenSchreiben))

. Delete/Purge tests (Test:DeleteTestsPerform) (Tests 16schen
(Test: TestsLoschenDurchfiihren))

. Export data for tests (Test:ExportTestWrite) (Daten fiir Tests exportieren
(Test:ExportTestSchreiben))

Der Audit-Protokolleintrag fiir mehrere Testaktionen enthélt die allgemeinen
Protokolldaten sowie die Informationen fiir die Tests, fiir die die Aktion ausgefiihrt
wurde. Fiir jeden Test enthélt der Audit-Protokolleintrag die Informationen, die fiir eine
einzelne Testaktion angegeben wurden. Die maximale Anzahl von Tests, die in einem
Audit-Protokolleintrag enthalten sein konnen, betrdgt 100. Bei mehr als 100 Tests in der
Aktion wird fiir jeweils 100 Tests ein neuer Audit-Protokolleintrag mit einem
zusatzlichen Eintrag fiir die restlichen Tests erstellt.

E.6 Such-Testaktionen

Mit den folgenden Such-Testaktionen (und ihre Aktionscodes) werden Audit-
Protokolleintrige fiir Aktionen in einer Gruppe von Tests erstellt. Diese Aktionen
werden mit einer Gruppe von Tests durchgefiihrt, nach denen anhand bestimmter
Suchkriterien gesucht wurde.

. Preview a Specimen Report (Report:SpecimenReportPreview) (Vorschau eines
Probenberichts (Bericht:ProbenberichtVorschau))

. Generate a Specimen Report (Report:SpecimenReportGenerate) (Erstellen eines
Probenberichts (Bericht:ProbenberichtErstellen))

. Preview a Control Trend Report (Report:ControlTrendReportPreview) (Vorschau
eines Trendberichts fiir Kontrollen (Bericht: TrendberichtFiirKontrollenVorschau))

. Generate a Control Trend Report (Report:ControlTrendReportGenerate) (Erstellen
eines Trendberichts fiir Kontrollen (Bericht: TrendberichtFiirKontrollenErstellen))

. Preview a Test Report (Test:ReportTestPreview) (Vorschau eines Testberichts
(Test: TestberichtVorschau))

. Generate a Test Report (Test:ReportTestGenerate) (Erstellen eines Testberichts
(Test: TestberichtErstellen))
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E.7

Der Audit-Protokolleintrag fiir die Such-Testaktionen enthélt die allgemeinen
Protokolldaten sowie die Suchkriterien zur Auswahl der Tests, fiir die die Aktion
ausgefiihrt wurde. Wenn ein Suchkriterium nicht angegeben wurde, wird es nicht im
Audit-Protokolleintrag angezeigt.

. Suchparameter: Eine Uberschrift fiir diesen Abschnitt der Suchkriterien

. Datum ab: Friihestes Datum der enthaltenen Tests, formatiert geméf dem im
Dialogfeld ,,System Configuration* (Systemkonfiguration) angegebenen
Datumsformat

. Datum bis: Spétestes Datum der enthaltenen Tests, formatiert gemaf dem im
Dialogfeld ,,System Configuration* (Systemkonfiguration) angegebenen
Datumsformat

. Proben-ID: Proben-ID der enthaltenenTests (kann ein ,,% als Platzhalter verwenden)
. Assayname: Name des Assays, der von den enthaltenen Tests verwendet wird

. Assayversion: Version des Assay, der von den enthaltenen Tests verwendet wird

. Reagenzcharge: Reagenzcharge, die von den enthaltenen Tests verwendet wird

. Testtyp: Durch Komma getrennte Liste der Testtypen der enthaltenen Tests

. Tests mit einem positiven Zielanalyt ausschlieBen: Falls ausgewahlt

AuBerdem enthélt der Audit-Protokolleintrag die Informationen zu den Tests, fiir die die
Aktion ausgefiihrt wurde. Fiir jeden Test enthélt der Audit-Protokolleintrag die
Informationen, die fiir eine einzelne Testaktion angegeben wurden. Die maximale
Anzahl von Tests, die in einem Audit-Protokolleintrag enthalten sein kdnnen, betrigt
100. Bei mehr als 100 Tests in der Aktion wird fiir jeweils 100 Tests ein neuer Audit-
Protokolleintrag mit einem zusétzlichen Eintrag fiir die restlichen Tests erstellt.

Systemkonfigurationsaktionen

Mit den folgenden Systemkonfigurationsaktionen (und ihre Aktionscodes) werden Audit-
Protokolleintriage, die die allgemeinen Protokolldaten sowie die Informationen tiber die
Konfiguration enthalten, die bearbeitet wurde.

. Disable Audit Trail (System:ConfigurationSave) (Audit-Trail deaktivieren
(System:KonfigurationSpeichern))

. Enable Audit Trail (System:ConfigurationSave) (Audit-Trail aktivieren
(System:KonfigurationSpeichern))

E-6

GeneXpert System Benutzerhandbuch
DOC022.53.80667 Rev. A Juni 2022






Weltweite Zentrale der HACH COMPANY HACH LANGE GMBH
P.O. Box 389, Loveland, CO 80539-0389 USA. Willstatterstrae 11

Tel. (+1) (970) 669-3050 D-40549 Dusseldorf

(800) 227-4224 (nur USA) Tel. +49 (0) 2 11 52 88-320
Fax (+1) 970 669-2932 Fax +49 (0)2 11 52 88-210
orders@hach.com info-de@hach.com
www.hach.com www.de.hach.com

HACH Sarl

6, Route de Compois
1222 Vésenaz
SCHWEIZ

Tel. +41 22 594 6400
Fax +41 22 594 6499

®

L[

WWW.

© Hach Company/Hach Lange GmbH, 2022. Alle Rechte vorbehalten.

07/2022, Ausgabe 1



	Vorwort
	1 Einführung – Verwendung und Funktion
	1.1 Bestimmungsgemäßer Gebrauch
	1.2 Begriffe für Systembeschreibungen
	1.3 Modelle des GeneXpert Geräts
	1.4 10-Farben-Module
	1.5 Systemkomponenten
	1.5.1 Komponenten des GeneXpert Systems

	1.6 GeneXpert Kartuschen
	1.7 GeneXpert Dx Software
	1.8 Workflow-Übersicht
	1.8.1 Installations- und Einrichtungs-Workflow
	1.8.2 Test-Workflow

	1.9 Vor dem Betrieb des Geräts

	2 Installationsverfahren und besondere Anforderungen
	2.1 Inhalt des GeneXpert Systempakets
	2.2 Erforderliche Materialien für die Verwendung mit dem System (nicht im Lieferumfang enthalten)
	2.3 Empfohlene Materialien für die Verwendung mit dem System
	2.4 Systemhinweise
	2.4.1 Systemkomponenten
	2.4.2 Netzwerkanschluss
	2.4.3 Softwaremedien

	2.5 Installation des GeneXpert Systems
	2.5.1 Installation eines GeneXpert Systems

	2.6 Einschalten des Computers
	2.6.1 Antivirensoftware

	2.7 Festplattenverschlüsselung
	2.8 Konfiguration von Windows-Sprache und -Tastatur
	2.9 Konfiguration des Computers
	2.9.1 Energieverwaltungseinstellungen
	2.9.1.1 Auswahl der Energieverwaltungseinstellungen

	2.9.2 Einstellen von Datum und Uhrzeit
	2.9.3 Einstellen der IP-Adresse

	2.10 Steuerung von automatischen Updates von Windows 10
	2.11 Erster Start der Software
	2.12 Zuweisen von Gerätebuchstaben
	2.13 Definieren von Benutzern und Berechtigungen
	2.13.1 Benutzertypen
	2.13.2 Festlegen von Benutzerberechtigungen
	2.13.3 Verwaltung von Benutzern
	2.13.3.1 Hinzufügen neuer Benutzer
	2.13.3.2 Bearbeitung von Benutzerprofilen
	2.13.3.3 Entfernen von Benutzern


	2.14 Systemkonfiguration
	2.14.1 Registerkarte „General“ (Allgemein)
	2.14.2 Registerkarte „Archive Settings“ (Archiveinstellungen)
	2.14.3 Registerkarte „Folders“ (Ordner)
	2.14.4 Registerkarte „Host Communication Settings“ (Host-Kommunikationseinstellungen)
	2.14.5 Konfiguration der Authentifizierungseinstellungen
	2.14.5.1 Konfiguration der Sperreinstellungen
	2.14.5.2 Konfiguration der automatischen Abmeldung
	2.14.5.3 Konfiguration von LDAP


	2.15 Überprüfung der ordnungsgemäßen Installation und Einrichtung
	2.16 Verwaltung von Assaydefinitionen und chargenspezifischen Parametern
	2.16.1 Anschluss und Verwendung des DVD-Laufwerks
	2.16.1.1 Anschluss eines externen DVD-Laufwerks an das GeneXpert System
	2.16.1.2 Verwendungen des internen DVD-Laufwerks im GeneXpert System
	2.16.1.3 Importieren von Assaydefinitionen von der DVD

	2.16.2 Herunterladen von Dateien mit Assaydefinitionen und Packungsbeilagen von der Hach Website
	2.16.3 Löschen von Assaydefinitionen
	2.16.4 Manueller Import von chargenspezifischen Parametern
	2.16.5 Löschen von chargenspezifischen Parametern

	2.17 Neustart des Systems
	2.17.1 Herunterfahren des Systems
	2.17.1.1 Erinnerung an überfällige Archivierung
	2.17.1.2 Erinnerung zur Datenbankverwaltung
	2.17.1.3 Letzte Abschaltschritte

	2.17.2 Neustart des Systems

	2.18 Deinstallation oder Neuinstallation der GeneXpert Dx Software

	3 Funktionsweise
	3.1 Überblick über den Systembetrieb
	3.2 GeneXpert Modul
	3.3 GeneXpert Kartusche
	3.4 I-CORE Modul
	3.5 Heiz- und Kühlmechanismen
	3.6 Erklärung der Versuchsmethoden
	3.7 Optisches System
	3.7.1 10-Farben-Module

	3.8 Systemkalibrierung

	4 Leistungsmerkmale und Spezifikationen
	4.1 Geräteklassifizierung
	4.2 Allgemeine Spezifikationen des GeneXpert R2 Geräts
	4.3 Betriebsumgebungsparameter
	4.4 Umgebungsbedingungen – Lagerung und Transport
	4.5 Schalldruck
	4.6 Richtlinien der Europäischen Union
	4.7 Tabelle der Bezeichnungen und Konzentrationen gefährlicher Stoffe
	4.8 Informationen zum Energieverbrauch des Produkts
	4.9 Wärmeabgabe

	5 Betriebsanweisungen
	. 51 Typischer Workflow
	. 52 Erste Schritte
	.. 521 Ein- und Ausschalten des Geräts
	.. 522 Einschalten des Computers
	.. 523 Starten der Software
	... 5231 Erinnerung zur Datenverwaltung
	... 5232 Erinnerung an überfällige Archivierung

	.. 524 Anmelden bei laufender Software
	.. 525 Abmelden

	. 53 Änderung Ihres Passworts
	. 54 Verwendung des Systemfensters
	. 55 Überprüfung der Liste der verfügbaren Assaydefinitionen
	. 56 Verwendung des Barcode-Scanners
	. 57 Erstellen eines Tests
	. 58 Einlegen einer Kartusche in ein Gerätemodul
	. 59 Starten des Tests
	. 510 Überwachung des Testverfahrens
	. 511 Anhalten eines laufenden Tests
	. 512 Anzeigen der Testergebnisse
	.. 5121 Anzeigen der Testergebnisse
	.. 5122 Ansicht für einfache Benutzer
	... 51221 Registerkarte „Results“ (Ergebnisse)
	... 51222 Registerkarte „Errors“ (Fehler)
	... 51223 Registerkarte „Support“

	.. 5123 Ansicht für Detailbenutzer und Administrator
	... 51231 Registerkrate „Test Result“ (Testergebnis)
	... 51232 Registerkarte „Analyte Result“ (Analytergebnis)
	... 51233 Registerkarte „Detail“
	... 51234 Registerkarte „Errors“ (Fehler)
	... 51235 Registerkarte „History“ (Verlauf)
	... 51236 Registerkarte „Support“


	. 513 Bearbeiten der Testinformationen
	. 514 Erstellen von Testergebnisberichten
	.. 5141 Testergebnisberichte für einfache Benutzer
	.. 5142 Testergebnisberichte für Detailbenutzer und Administrator

	. 515 Export der Testergebnisse
	. 516 Verwaltung der Testergebnisdaten
	.. 5161 Archivieren der Tests
	.. 5162 Wiederherstellung von Daten aus einer Archivdatei

	. 517 Durchführung von Datenbankverwaltungsaufgaben
	.. 5171 Datenbanksicherung
	.. 5172 Wiederherstellung der Datenbank
	.. 5173 Komprimieren der Datenbank

	. 518 Löschen von Tests aus der Datenbank
	. 519 Anzeigen und Drucken von Berichten
	.. 5191 Probenbericht
	.. 5192 Trendbericht für Kontrollen
	.. 5193 Systemprotokoll
	.. 5194 Bericht zur Assaystatistik
	.. 5195 Installationsqualifizierung

	. 520 Systeminformationen

	6 Kalibrierverfahren
	6.1 Kalibrierung
	6.2 Qualitätskontrolle
	6.3 Externe Qualitätskontrollen
	6.4 Qualitative Assays im Vergleich zu quantitativen Assays
	6.5 Trendberichte für Kontrollen

	7 Vorsichtsmaßnahmen und Einschränkungen für den Betrieb
	7.1 Sicherheitsvorkehrungen
	7.2 Labor
	7.3 Gerät und Software
	7.4 Assay
	7.5 Kartusche

	8 Gefahren
	8.1 Allgemeine Sicherheitsvorschriften
	8.2 Sicherheitshinweise in diesem Handbuch
	8.3 Bewegen des Geräts
	8.4 Sicherheitsetiketten am Gerät
	8.5 Lasersicherheit
	8.6 Elektrische Sicherheit
	8.7 Chemische Sicherheit
	8.8 Sicherheit bei biologischen Gefahren
	8.9 Umweltdaten

	9 Service und Wartung
	9.1 Wartungstätigkeiten
	9.2 Wartungsprotokoll
	9.3 Ausschalten des Systems
	9.4 Richtlinien zur Reinigung und Desinfektion
	9.5 Reinigung des Arbeitsbereichs
	9.6 Schließen der Modulklappen
	9.7 Entsorgung von gebrauchten Kartuschen
	9.8 Reinigung der Geräteoberflächen
	9.8.1 Vierteljährliche Wartung
	9.8.2 Bei Verschütten

	9.9 Reinigung der Kolbenstangen und Kartuschenfächer
	9.10 Reinigung des I-CORE Moduls
	9.10.1 Reinigung der Linse

	9.11 Reinigung und Austausch des Lüfterfilters
	9.11.1 GX-IV Lüfterfilter unter Filterschutz

	9.12 Jährliche Gerätewartung
	9.13 Verwendung von Modul-Reportern
	9.14 Durchführung eines manuellen Selbsttests
	9.15 Ausschließen von Modulen aus Tests
	9.16 Erstellen des Systemprotokollberichts
	9.17 Austausch von Geräteteilen
	9.18 Reparatur des Geräts
	9.19 Fehlerbehebung
	9.19.1 Hardwareprobleme
	9.19.2 Fehlermeldungen
	9.19.2.1 Laufzeitfehler
	9.19.2.2 Fehler beim Beenden des Vorgangs
	9.19.2.3 Fehler beim Befüllen der Kartusche
	9.19.2.4 Selbsttestfehler
	9.19.2.5 Fehler bei der Analyse nach dem Vorgang
	9.19.2.6 Kommunikationsverlust/Wiederherstellungsfehler



	A Kurzanleitung
	B Glossar
	C GeneXpert Dx Software – Internationale Konfigurationsanweisungen
	C.1 Einführung
	C.2 Zusammenfassung
	C.3 Vor Beginn
	C.4 Windows Konfiguration
	C.4.1 Spracheinstellung
	C.4.1.1 Konfiguration der Spracheinstellung in Windows 10

	C.4.2 Tastatur
	C.4.3 Tastaturbelegung des Begrüßungsbildschirms
	C.4.4 Anmeldebildschirm
	C.4.4.1 Windows 10 Anmeldebildschirm


	C.5 Konfiguration und Test des Barcode-Scanners
	C.5.1 Konfiguration des Symbol Scanners Modell DS6708
	C.5.2 Konfiguration des Zebra Scanners Modell DS4308-HC
	C.5.3 Testen der Konfiguration

	C.6 Datums- und Uhrzeitformat

	D Apache OpenOffice (AOO) Anweisungen für die Erstkonfiguration
	D.1 Einführung
	D.2 Konfiguration

	E Ereignisprotokollierung
	E.1 Allgemeine Protokolldaten
	E.2 Aktionen ohne zusätzliche Daten
	E.3 Benutzeraktionen
	E.4 Testaktionen
	E.5 Mehrere Testaktionen
	E.6 Such-Testaktionen
	E.7 Systemkonfigurationsaktionen




