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Préface

A propos de ce manuel

Le document Manuel de l'opérateur du systeme GeneXpert® fournit des instructions sur
l'utilisation du systéme GeneXpert. Les instructions relatives au logiciel dans ce manuel
de l'opérateur supposent que vous avez des compétences informatiques de base. Vous
devez connaitre l'interface utilisateur graphique Microsoft® Windows®. Si vous n'avez
pas ces compétences, reportez-vous a la documentation pour Windows.

Consignes de sécurité

Chapitre 8, Risques dans le présent manuel, fournit des informations importantes sur la
sécurité, qui doivent étre utilisées lors de l'utilisation du systeme GeneXpert. Lisez
attentivement et assimilez les consignes de sécurité avant de commencer a utiliser
l'instrument. L'utilisation de I'instrument sans avoir lu le chapitre Dangers ou sans
disposer d'une formation adéquate peut entrainer de graves blessures, des dommages
pour I'équipement, des résultats non valides ou une perte de données.

Avertissement Un avertissement indique la possibilité d'effets indésirables, de blessures ou de mort de

l'utilisateur ou de tout autre membre du personnel si les précautions ou les instructions ne
sont pas respectées.

Attention
Ceci indique la potentialité d'un dommage du systéme, d'une perte de données ou de
résultats non valides si l'utilisateur ne respecte pas les conseils donnés.
Les indicateurs Important soulignent les informations qui sont essentielles a I'exécution

Important . A . N
d'une tache ou aux performances optimales du systéme.

Note Un indicateur Remarque identifie les informations qui s'appliquent uniquement a des cas ou des
taches spécifiques.
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Symboles utilisés dans le manuel et sur les éti-

quettes

du systéeme GeneXpert

Les symboles et icOnes suivants sont utilisés dans le présent manuel et sur les étiquettes
du systéme GeneXpert :

Symbole

Signification

Marquage CE—Conformité européenne

Ne pas réutiliser

Consulter les instructions d'utilisation

Constructeur

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

Collecte sélective des déchets d'équipements électriques et électroniques,
conformément a la Directive 2002/96/CE de I'Union européenne.

Ce type d'étiquette d'avertissement indique un risque biologique potentiel. Les
échantillons biologiques, comme les tissus, les fluides corporels et le sang des
humains et/ou des animaux, peuvent transmettre des maladies infectieuses.
Respectez les réglements de sécurité locaux, provinciaux et nationaux pour la
manipulation et I'élimination des échantillons.

Ce type d'étiquette d'avertissement signale la présence de sections haute
tension dangereuses dans le circuit électrique du systeme GeneXpert. Ne
déposez aucun panneau lorsque cette étiquette d'avertissement est présente.

Ce type de symbole indique une possibilité de perte de données ou de
corruption des données si les procédures prescrites ne sont pas respectées.
Prenez connaissance des informations supplémentaires suivant le symbole
pour éviter toute perte de données.

Ce type de symbole indique un avertissement ou une mise en garde pour
lesquels il n'existe aucun autre symbole identifi€. Prenez connaissance des
instructions suivant le symbole pour éviter toute blessure ou tout
endommagement de I'équipement.
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Villes sieges

Siege social de Siege social de
Cepheid Hach

Cepheid Hach Company

904 Caribbean Drive 5600 Lindbergh Drive
Sunnyvale, CA 94089-1189 USA

Etats-Unis Loveland, CO 80538

Téléphone : +1 408.541.4191 1-800-227-4224

Fax : +1 408.541.4192

Assistance technique

Sieége social de
Cepheid Europe

Cepheid Europe SAS

Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

Avant de contacter Hach ou Cepheid Technical Support, munissez-vous des informations
suivantes :

Nom du produit
Numéro du lot
Numéro de série de l'instrument

Messages d'erreur (le cas échéant)

Version du logiciel et, si applicable, numéro d'étiquette de service de l'ordinateur

Informations de contact Hach

Etats-Unis Union européenne
Téléphone : 1-800-227-4224 Téléphone : 0800 2 79 51 82
E-mail : techhelp@hach.com support-de@hach.com

Informations de contact Cepheid

Etats-Unis Union européenne
Téléphone : + 1 888 838 3222 Téléphone : + 33 563 825 319
E-mail : E-mail :
techsupport@cepheid.com support@cepheideurope.com

Les informations de contact pour tous les bureaux d'assistance technique Cepheid sont
disponibles sur notre site Web : www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

‘ EC

REP

GeneXpert System Operator Manual
DOC022.77.80667 Rev. A June 2022



Preface

Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089 Etats- Unis

Teléphone : +1.408.541.4191
Fax: +1.408.541.4192

Cepheid Europe SAS

Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Téléphone : +33 563 825 300
Fax : +33 563 825 301
www.cepheidinternational.com
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Systéme GeneXpert

Les informations suivantes concernent certaines dispositions de garantie énoncées dans le contrat
en vertu duquel l'instrument GeneXpert a été obtenu (« Contrat ») par le client (« Client »). En cas
de conflit entre les termes de la garantie dans le Contrat, y compris les limitations de responsabilité
qui y sont énoncées et celles dans le présent document, les termes du Contrat prévaudront.

« Instrument » signifie instrument GeneXpert, comme défini dans le Contrat.

« Client » signifie la partie initiale ayant obtenu I'instrument auprés de Cepheid ou Hach, et non un
acquéreur subséquent.

GeneXpert Garantie limitée de l'instrument

Cepheid garantit que I'lnstrument (i) est exempt de défauts de matériaux et de fabrication pendant
une période d'un an a compter de la date d'expédition, (ii) est conforme aux spécifications publiées
sur I'Instrument par Cepheid et (iii) est libre de toutes charges et de tous privileges lors de
I'expédition. Cette garantie s'étend au « Client » uniquement et non aux clients du « Client », ou a
tout autre tiers. Elle n'est pas transférable et s'applique uniquement aux nouveaux instruments
fabriqués par Cepheid.

Cepheid n'est en aucun cas responsable des défauts de I'Instrument causés par : (a) toute
manipulation, toute installation, tout retrait ou tout test inadaptés ; (b) le défaut de la part du

« Client » de fournir un environnement d'exploitation approprié pour les Instruments ; (c) une
utilisation des Instruments a des fins autres que celles pour lesquelles ils ont été congus ; (c) des
accessoires non autorisés ; (d) une contrainte physique ou électrique ; (e) des modifications ou
réparations effectuées par une société autre que Cepheid ou un fournisseur de services agréé
Cepheid ; ou (f) tout autre abus, mauvais usage ou négligence des Instruments. L'utilisation de
pieces, de réactifs ou d'autres matériaux non approuvés avec l'Instrument annulera toute garantie
et tout contrat de service relatif a I'Instrument entre Cepheid et le Client.

AUTRE QUE TOUTE GARANTIE EXPRESSE PREVUE DANS LE CONTRAT ORIGINAL ENTRE
LE CLIENT ET CEPHEID, EN VERTU DUQUEL L'INSTRUMENT A ETE OBTENU, IL N'Y A PAS
DE GARANTIE QUI S'ETEND AU-DELA DE LA PORTEE DE LA PRESENTE, ET CEPHEID
DECLINE TOUTE AUTRE DECLARATION ET GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE,
CONCERNANT L'INSTRUMENT, Y COMPRIS TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE
MARCHANDE, D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER ET TOUTE GARANTIE DE NON-
INFRACTION. CEPHEID N'AURA AUCUNE RESPONSABILITE OBJECTIVE, RESPONSABILITE
DES MARCHANDISES OU RESPONSABILITE POUR NEGLIGENCE, ACTIVE OU PASSIVE. LE
RECOURS EXCLUSIF DU CLIENT EN VERTU DE LA PRESENTE GARANTIE EST LIMITE A LA
REPARATION OU AU REMPLACEMENT DE L'INSTRUMENT.

LES ADMINISTRATEURS, DIRIGEANTS, EMPLOYES ET AGENTS DE CEPHEID NE SERONT
PAS RESPONSABLES DES DOMMAGES GENERAUX, DIRECTS, INDIRECTS OU
PARTICULIERS RESULTANT D'UN DEFAUT DANS L'INSTRUMENT. EN OUTRE, CEPHEID
N'AURA AUCUNE RESPONSABILITE OBJECTIVE, RESPONSABILITE DES PRODUITS OU
RESPONSABILITE POUR NEGLIGENCE, ACTIVE OU PASSIVE, QUANT AU CLIENT. ENAUCUN
CAS CEPHEID NE SERA RESPONSABLE DE TOUTE PERTE OU DE TOUT DOMMAGE
PARTICULIER, INDIRECT, DIRECT OU EXEMPLAIRE (Y COMPRIS, MAIS SANS LIMITATION,
PERTE D'USAGE, DE DONNEES, DE PROFITS OU DE CLIENTELE) DECOULANT DE OU EN
RAPPORT AVEC UN DEFAUT DE L'INSTRUMENT, QU'ILS SOIENT CONTRACTUELS,
DELICTUELS (Y COMPRIS RESPONSABILITE POUR NEGLIGENCE ACTIVE, PASSIVE OU
IMPUTEE ET OBJECTIVE), OU AUTRE. LA LIMITATION CI-AVANT S'APPLIQUE MEME SI
CEPHEID A ETE INFORMEE DE LA POSSIBILITE DE TELLE PERTE OU TELS DOMMAGES, OU
DE L'ECHEC DE TOUTE CORRECTION AATTEINDRE SON OBJECTIF ESSENTIEL. EN AUCUN
CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE CEPHEID DECOULANT DE OU EN RAPPORT AVEC
LE CONTRAT NE PEUT DEPASSER LE MONTANT EFFECTIVEMENT PAYE A CEPHEID PAR LE
CLIENT POUR L'INSTRUMENT QUI FAIT L'OBJET OU A DONNE LIEU A LA DEMANDE.
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Contrat de licence du logiciel pour GeneXpert Dx Version de logiciel 6.4

Le présent contrat de licence (« Licence ») définit vos droits (en tant que personne ou entité
unique) et les conditions d'utilisation du logiciel GeneXpert Dx (« Logiciel ») et est un accord
entre vous et Cepheid. Lisez attentivement les termes du présent contrat de Licence, y
compris les conditions de licence supplémentaires qui peuvent accompagner le logiciel. En
installant, en accédant ou en utilisant de quelque maniére que ce soit le Logiciel, vous
acceptez les termes de cette licence en votre nom et au nom de I'organisation pour laquelle
vous utilisez ce Logiciel. Si vous n'acceptez pas les termes de cette licence, vous ne pouvez
pas utiliser ce Logiciel. En acceptant ces conditions au nom d'une organisation, vous
acceptez d'avoir l'autorisation de conclure cette Licence en son nom, et que le terme

(« Utilisateur »), tel qu'utilisé ici, vous désigne vous et votre organisation. En installant, en
accédant ou en utilisant toute mise a jour que vous recevez séparément dans le cadre du
Logiciel, vous acceptez d'étre lié par des conditions de licence supplémentaires pouvant
accompagner ces mises a jour.

1. Octroi de licence : Cepheid octroie a I'Utilisateur une licence limitée, non exclusive,
non transférable, non cessible pour utiliser une (1) seule copie du Logiciel et
uniquement sur le seul ordinateur fourni par Cepheid avec l'instrument GeneXpert et
connecté a celui-ci (« Appareil ») dans le seul but d'utiliser I'instrument GeneXpert.
Le Logiciel et la documentation connexe (pré-installés sur 1'Appareil, sur disque, en
mémoire en lecture seule, sur tout autre support ou sous n'importe quelle forme) sont
concédés sous licence, et non vendus, a 'Utilisateur par Cepheid, en vue d'une
utilisation conforme aux termes de cette Licence. Cepheid est le propriétaire exclusif
du Logiciel et de la documentation, ainsi que de tous les titres mondiaux, secrets
commerciaux, droits d'auteur et droits intellectuels qui y sont attachés ; Cepheid
conserve la propriété du Logiciel et de la documentation, et se réserve tous les droits
qui ne sont pas expressément accordés a I'Utilisateur. Cette licence autorise
'Utilisateur a accéder a l'assistance téléphonique sans frais, telle que fournie par
Cepheid.

2. Mises a jour : Cepheid peut, a sa discrétion, fournir de futures mises a niveau ou
mises a jour pour le Logiciel. Les mises a niveau ou les mises a jour, le cas échéant,
peuvent ne pas inclure nécessairement toutes les fonctions logicielles existantes.
L'utilisateur est le seul responsable de veiller a ce que les mises a jour logicielles
soient effectuées rapidement et des conséquences résultant de I'absence de mise a
jour du logiciel en temps opportun. Les termes de la présente Licence régiront
'ensemble des mises a niveau ou des mises a jour logicielles fournies par Cepheid,
sauf si ces mises a niveau ou mises a jour sont accompagnées d'une licence séparée,
auquel cas les termes de cette licence prévaudraient.

3. Copie de sauvegarde : l'utilisateur ne peut faire qu'une (1) copie a des fins de
sauvegarde seulement. L'utilisateur ne doit pas copier le logiciel pour d'autres
raisons.

4. Restrictions : I'Utilisateur ne doit pas, ou permettre a d'autres de, copier (sauf
autorisation expresse et écrite de Cepheid), décompiler, rétroconcevoir,
désassembler ou tenter de découvrir le code. L'utilisateur ne doit pas altérer,
fusionner, modifier, traduire, republier, transmettre, distribuer, diffuser, transférer
(que ce soit par vente, échange, cadeau ou opération de loi) le Logiciel et la
documentation connexe, en tout ou en partie a un tiers. L'Utilisateur ne doit
permettre a aucun tiers de bénéficier de l'utilisation ou de la fonctionnalité du
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Logiciel par I'entremise d'une location, d'un bail, d'un prét, d'un partage de temps ou
autre arrangement. L'Utilisateur ne doit pas utiliser le Logiciel sur un réseau ou il
pourrait étre exécuté ou utilisé par plusieurs Appareils en méme temps. L'Utilisateur
s'engage a ne pas installer, utiliser ou exécuter le Logiciel sur un Appareil autre que
celui fourni par Cepheid pour l'instrument GeneXpert. Cepheid ne peut fournir
d'assistance technique pour les problémes qui en découlent.

5. Durée et résiliation : cette licence est valide jusqu'a sa résiliation. Cepheid peut
résilier cette Licence si 1'Utilisateur ne respecte pas les conditions de cette Licence
ou de l'accord original en vertu duquel I'Instrument GeneXpert a été obtenu. A la
résiliation de la Licence, 1'Utilisateur doit cesser d'utiliser le Logiciel et détruire
toutes les copies du Logiciel et de sa documentation connexe. Les dispositions des
articles 6 et 7 de la présente Licence restent en vigueur apres la résiliation.

6. Exclusions de garantie : DANS LES LIMITES MAXIMALES AUTORISEES PAR
LA LEGISLATION EN VIGUEUR, LES LOGICIELS SONT FOURNIS « TELS
QUELS » ET « SELON LEUR DISPONIBILITE » AVEC TOUS LES DEFAUTS
ET SANS GARANTIE D'AUCUNE SORTE, ET CEPHEID DECLINE TOUTE
GARANTIE ET CONDITIONS RELATIVES AU LOGICIEL, EXPRESSES,
IMPLICITES OU LEGALES, Y COMPRIS, MAIS SANS S'Y LIMITER, LES
GARANTIES ET/OU CONDITIONS IMPLICITES DE QUALITE
MARCHANDE, DE QUALITE SATISFAISANTE, D'APTITUDE A UN USAGE
PARTICULIER, D'EXACTITUDE, DE JOUISSANCE PAISIBLE ET DE NON-
VIOLATION DES DROITS DE TIERS.

7.  Limitation de responsabilité : DANS LA MESURE PERMISE PAR LA LOI, EN
AUCUN CAS CEPHEID, SES AFFILIES, AGENTS OU DIRIGEANTS NE
SERONT RESPONSABLES DES DOMMAGES ACCESSOIRES, SPECIAUX,
INDIRECTS OU IMMATERIELS, QUELS QU'ILS SOIENT, Y COMPRIS, SANS
LIMITATION, LES DOMMAGES POUR PERTE DE PROFIT, POUR
CORRUPTION OU POUR PERTE DE DONNEES, POUR NON-
TRANSMISSION OU NON-RECEPTION DE DONNEES (Y COMPRIS, MAIS
SANS S'Y LIMITER, INSTRUCTIONS DE COURS, AFFECTATIONS ET
MATERIEL), POUR INTERRUPTION D'ACTIVITE OU POUR TOUT AUTRE
DOMMAGE OU TOUTE PERTE COMMERCIALE OU INCAPACITE A
UTILISER LE LOGICIEL OU TOUT LOGICIEL, APPLICATION OU SERVICE
TIERS EN ASSOCIATION AVEC LE LOGICIEL, QUELLE QU'EN SOIT LA
CAUSE, CONTRACTUELLE, DELICTUELLE OU AUTRE, ET MEME SI
CEPHEID A ETE INFORMEE DE LA POSSIBILITE DE TELS DOMMAGES.

8. Licences tierces : le Logiciel peut utiliser ou intégrer un logiciel tiers et autre
matériel protégé par droit d'auteur, y compris des licences de logiciels libres d'acces.
Les remerciements, termes et renonciations pour ce logiciel ou matériel figurent
dans la documentation électronique du Logiciel. Dans la mesure ou le Logiciel
contient ou fournit 1'accés a tout logiciel tiers, Cepheid n'a aucune obligation
expresse ou implicite de fournir une assistance technique ou autre pour ce logiciel.

9. Contréle des exportations : 1'utilisateur ne peut pas utiliser ou autrement exporter ou
réexporter le Logiciel en violation des lois, réglementations et restrictions
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DOC022.77.80667 Rév. A Juin 2022



Procédures d'installation et exigences spéciales

10.

11.

12.

américaines. Le Logiciel peut également faire I'objet de réglementations
d'exportation ou d'importation d'autres pays. Notamment, mais sans s'y limiter, le
Logiciel ne peut pas étre exporté ou ré-exporté vers les pays sous embargo des Etats-
Unis ou tout autre pays interdit par le Département du commerce des Etats-Unis, ou
autres organismes et autorités des Etats-Unis.

Utilisateurs gouvernementaux : pour les utilisateurs gouvernementaux, le Logiciel
est un logiciel informatique commercial assujetti a des droits restreints définis dans
FAR 52.227-19 (C) (1, 2).

Choix de loi. La Licence est régie et interprétée conformément aux lois des Etats-
Unis et de I'Etat de Californie.

Intégralité du Contrat : sauf mention expresse contraire, cette Licence représente la
totalité de 1'accord entre vous et Cepheid concernant le Logiciel, et remplace toutes
les licences ou ententes antérieures concernant ce sujet. Aucun amendement ou
aucune modification des termes de cette Licence ne sera exécutoire sans un accord
écrit et signé par Cepheid. Toute traduction de cette licence est effectuée pour les
besoins locaux et, en cas de litige entre les versions anglaise et non anglaise, la
version anglaise de cette Licence fera foi.

Une copie de cette Licence, ainsi que les références et termes de licence du logiciel tiers
sont disponibles sous C:\Program Files\Cepheid\GeneXpert
Dx\Dx\resources\en_US\files\DxLicenseAgreement.pdf

13
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Procédures d'installation et exigences spéciales

Déclarations de marques commerciales et de droits d'auteur pour le manuel
Cepheid®, le logo Cepheid, GeneXpert®, Xper‘[® et I-CORE® sont des marques commerciales de
Cepheid.

Adobe® et Acrobat® sont des marques déposées d'Adobe Systems Incorporated.
Microsoft®, Bitlocker® et Windows® sont des marques déposées de Microsoft Corporation.

Les informations du présent document sont protégées par des droits d'auteur. Aucune partie du
présent manuel ne peut étre photocopiée ou reproduite sous quelque forme que ce soit sans le
consentement écrit préalable de Cepheid.

© Cepheid 2019 — Tous droits réservés.

Avis de non-responsabilité

Tous les exemples (impressions, graphiques, affichages, écrans, etc.) sont fournis a titre
d'information seulement et ne doivent pas étre utilisés pour des évaluations cliniques ou de
maintenance. Les données figurant dans les impressions et écrans d'échantillon ne reflétent pas les
résultats réels des tests. Les étiquettes illustrées dans le manuel peuvent présenter des différences
par rapport aux étiquettes réelles du produit. Cepheid ne formule aucune déclaration et n‘accorde
aucune garantie quant a I'exactitude et la fiabilité des informations contenues dans le Manuel de
l'opérateur du systéme GeneXpert. Les informations ont été développées pour l'utilisation par des
personnes formées et compétentes dans I'exploitation du systéme GeneXpert ou sous la
supervision directe de l'assistance technique Cepheid ou des représentants de service. Des mises
a jour du présent Manuel de l'opérateur peuvent étre publiées périodiquement et doivent étre
conservées avec ce manuel d'origine.

Tous les produits décrits dans ce manuel ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Avertissement Ce produit peut vous exposer a des produits chimiques, y compris le nickel (métallique), qui
est connu dans I'Etat de Californie pour causer le cancer. Pour plus d'informations,
consultez le site
https://www.P65Warnings.ca.gov.

Déclarations de conformité de la FCC (p. ex. produits soumis a l'article 15)

Cet appareil est conforme a l'article 15 des Reéglements FCC. Son fonctionnement est sujet
aux deux conditions suivantes : (1) cet appareil ne doit pas provoquer d'interférences
néfastes, et (2) il doit accepter toute interférence recue, méme si ces interférences
perturbent son fonctionnement.

Systeme GeneXpert Manuel de I'opérateur 2.59
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Les équipements électriques identifiés par ce symbole ne
doivent pas étre éliminés dans les décharges publiques
européennes. Conformément a la réglementation nationale et
européenne (Directive 2002/96/CE), les appareils électriques
doivent désormais étre, a la fin de leur service, renvoyés par
les utilisateurs au fabricant, qui se chargera de les éliminer a
ses frais.

Remarque : pour le recyclage, veuillez contacter le fabricant ou
le fournisseur d'équipement afin d'obtenir les instructions sur
la maniere de renvoyer I'équipement en fin de vie, les
accessoires électriques fournis par le fabricant et tous les
articles auxiliaires pour une mise au rebut appropriée. Aucun
équipement ne doit étre retourné sans autorisation. Les
programmes de recyclage locaux peuvent étre utilisés. Pour le
programme de recyclage des lampes UV du fabricant ou les
accessoires électriques fournis par le fabricant et les articles
auxiliaires, veuillez contacter le fournisseur d'équipement afin
d'obtenir les instructions pour une mise au rebut appropriée.

Systeme GeneXpert Manuel de I'opérateur
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1 Introduction—Utilisation ou fonction

Ce chapitre offre une présentation du systéme GeneXpert. Les sujets abordés sont :

. Section 1.1, Usage prévu

. Section 1.2, Termes utilisés dans les descriptions des systémes
. Section . 1.3, Modg¢les d'instruments GeneXpert

. Section . 1.4, Modules 10 couleurs

. Section 1.5, Composants des systémes

. Section . 1.6, GeneXpert Cartouches
. Section . 1.7, GeneXpert Dx Logiciel
. Section . 1.8, Présentation du flux de travail

. Section . 1.9, Avant d'utiliser l'instrument

Le logiciel GeneXpert Dx version 6.4 prend en charge les systémes d'exploitation Microsoft
Note Windows 10. Si vous avez besoin d'aide, veuillez contacter votre centre Cepheid Technical Support
régional.

. 1.1 Usage prévu

Le systeme GeneXpert permet d'automatiser et d'intégrer la préparation des échantillons,
I'amplification des acides nucléiques et la détection des séquences cibles dans des
échantillons simples ou complexes en utilisant la réaction en chaine de la polymérase
(PCR) en temps réel. 1l propose des données de résultats de test a la fois résumées et
détaillées, sous forme de tableaux et de graphiques.

Le systeme GeneXpert est congu pour étre utilisé avec les applications d'essai Cepheid
Xpert®.

. 1.2 Termes utilisés dans les descriptions des systémes

Dans le présent manuel, les termes suivants sont utilisés pour décrire les systémes
GeneXpert :

. Le systéeme GeneXpert désigne le systéme dans son ensemble, y compris
'ordinateur, I'instrument GeneXpert et le scanner de code-barres.

. GeneXpert L'instrument désigne uniquement les composants utilisés pour traiter les
échantillons. Consultez la Figure 1-1 et la Figure 1-2 pour disposer d'exemples de
configurations de l'instrument GeneXpert.
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1.3 Modeéles d'instruments GeneXpert

1.4

Il existe quatre modeles différents d'instruments GeneXpert R2 :

L'instrument GeneXpert GX-I comprend un module (ou un site) pour traiter un
échantillon. Il est possible de connecter jusqu'a quatre instruments GeneXpert GX-I
a un ordinateur.

L'instrument GeneXpert GX-II comprend un ou deux modules. Chaque module
traite un échantillon. Il est possible de connecter jusqu'a quatre instruments
GeneXpert GX-II & un ordinateur.

L'instrument GeneXpert GX-IV comprend jusqu'a quatre modules. Chaque module
traite un échantillon. II est possible de connecter jusqu'a quatre instruments
GeneXpert GX-IV a un ordinateur.

L'instrument GeneXpert GX-XVI comprend jusqu'a seize modules. Chaque module
traite un échantillon. Un instrument GeneXpert GX-XVI peut étre connecté a un
ordinateur.

Modules 10 couleurs

Un instrument comprendra uniquement des modules 10 couleurs. Le module 10 couleurs
peut étre identifié par une bande bleue sur le bord supérieur de la porte du module,
comme illustré dans la Figure 1-1. Consultez la Section 3.7 pour plus d'informations sur
les types de modules.

Bande
d'identification
bleue du module

=

=

Figure 1-1. Instrument GX-IV comprenant des modules 10 couleurs

1.5 Composants des systémes

Les composants des systemes GeneXpert sont les suivants :

GeneXpert instrument : accepte les cartouches GeneXpert chargées dans
l'instrument, lyse les échantillons dans les cartouches, libére les acides nucléiques et
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amplifie les séquences cibles. Comme le systéme permet de controler les modules
indépendamment les uns des autres, différents échantillons peuvent étre traités
simultanément en utilisant différentes définitions d'essai dans le méme instrument.

. Ordinateur portable : vous permet d'exécuter le logiciel du systéme GeneXpert et
héberge la base de données des résultats du systéeme GeneXpert. Le logiciel permet
de sélectionner les définitions d'essai, de surveiller le processus de test, d'afficher les
résultats et d'exporter les données sélectionnées vers un logiciel en aval, comme
Microsoft Excel, pour réaliser une analyse complémentaire. Le logiciel permet
également d'archiver et de récupérer les données des résultats, mais aussi de gérer la
base de données.

Les fabricants et les modéles d'ordinateurs portables peuvent étre différents de ceux indiqués dans

Note )
le présent manuel.

. Scanner de code-barres : facilite la saisie des données dans le systéme.

1.5.1 Composants du systéme GeneXpert

GeneXpert GX-IV Instrument Ordinateur portable

|

P

Scanner de code-

Figure 1-2. GeneXpert GX-IV Composants matériels (illustrés avec I'ordinateur portable)

. 1.6 GeneXpert Cartouches

. Les échantillons sont préparés et traités dans des cartouches GeneXpert spécifiques a
l'essai et a usage unique (consultez la Figure 1-3). L'échantillon et les réactifs
applicables sont insérés dans une cartouche, qui est ensuite chargée dans l'un des
modules d'instrument applicables.
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1.7

Les cartouches ne sont pas fournies avec le systéme, elles doivent étre achetées
séparément.

Figure 1-3. GeneXpert Cartouche

GeneXpert Dx Logiciel

Le logiciel GeneXpert Dx est installé sur 1'ordinateur fourni et il peut s'adapter a de trés
nombreuses applications. Cette section décrit les fonctions du logiciel prévues pour une
utilisation de diagnostic in vitro :

Taches administratives : configuration du systéme pour I'adapter aux préférences
de I'organisation, définition des utilisateurs du systéme et configuration des
autorisations (privileges d'acces), importation et suppression des définitions d'essai
de diagnostic, génération des rapports de tendance de controle externe, ainsi que
gestion des données de test dans la base de données.

Téaches de test : création et démarrage d'un test de diagnostic, arrét d'un test en
cours, surveillance d'un test en cours, affichage des résultats du test, modification
des informations liées au test et génération des rapports de test.

Taches de maintenance : réalisation de diverses tiches de maintenance, qui
comprennent l'utilisation de 1'outil Rapporteurs de modules et des commandes de
piston pour nettoyer les pistons des modules, la réalisation manuelle d'un autotest
pour le dépannage et la vérification de I'étalonnage et du nombre de tests, et
l'utilisation des commandes pour ouvrir la porte d'un module ou mettre a jour
I'EEPROM.
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Test Administration Entretien
1
r— == _[ ______________ 1
i i | I
’n GeneXpgrt® D#stem * ' . I { == \-Yh‘
User Dati Manaaement Re;;orts. Se¥up Maintenance | About | User Detail Use‘
N ~< ' <=
el G o/ |
[ L~ - s
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays De hs Maintenance
Modules : Tests Since Launch ‘
Module Sample Remaining Sample Mod Error | Start _ ||
N ’ Assay ’ D Progress ‘ Status ‘ Test Time D T User ‘ Result ‘ Assay ’ Status’ Sl Gom |
Al Available ‘
A2 Available
A3 Available
Ad Available
Figure 1-4. Fonctions du logiciel GeneXpert Dx
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1.8

1.8.1

1.8.2

Présentation du flux de travail

Le flux de travail du systéme GeneXpert couvre les tAches suivantes :

. Section 1.8.1, Flux de travail d'installation et de configuration

. Section 1.8.2, Flux de travail de test

Flux de travail d'installation et de configuration

Tableau 1-1 répertorie les tiches liées a l'installation et a la configuration du systéme
GeneXpert. Notez que le logiciel GeneXpert Dx system ne permet pas la modification
des définitions d'essai.

Table 1-1. Flux de travail pour l'installation et la configuration du systéme

Etape Tache Section
1. Installez le systeme GeneXpert. Section . 2.5
2. Mise sous tension de I'ordinateur. Section . 2.6
3. Lancez le logiciel Section . 2.11
4. Attribuez des lettres d'instrument. (En option) Section . 2.12
5. Définissez des utilisateurs et des autorisations. Section . 2.13
6. Configurez le systeme. Section . 2.14
7. Vérifiez que l'installation et la configuration sont correctes. Section . 2.15
8. Gérez les fichiers de définition d'essai. Section . 2.16

Lorsque le systéme est installé et fonctionnel, la tiche suivante peut étre effectuée :
Ajouter de nouveaux utilisateurs (consultez la Section 2.13.3.1, Ajout de nouveaux
utilisateurs).

Flux de travail de test

Tableau 1-2 répertorie les taches liées au traitement d'un échantillon a 'aide du systéme
GeneXpert. Notez que le logiciel GeneXpert Dx ne permet pas la modification des
définitions d'essai (consultez la Section 1.7, GeneXpert Dx Logiciel).

Table 1-2. Flux de travail de test typique

Etape Tache Section
1. Démarrez le systéeme GeneXpert. Section 5.2
2. Vérifiez la liste des essais disponibles. Importez les fichiers de Section 5.5 et
définition d'essai si nécessaire. Section . 2.16
3. Créez un test. Section 5.7
4. Chargez une cartouche dans un module d'instrument. Section 5.8
5. Démarrez le test. Section 5.9
6. Surveillez la progression du test. Section 5.10
7. Affichez les résultats du test. Section 5.12
8. Gérez les données des résultats du test. Section 5.16
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Table 1-2. Flux de travail de test typique

Etape Tache Section

9. Effectuez la maintenance du systéme. Section 9.1

Figure 1-5 est une présentation graphique du flux de travail de test.

1. Vérifiez la liste des essais (Section 5.5)

2. Créez et démarrez un test (Section 5.7 et Section 5.9)

3. Surveillez la progression du test (Section 5.10)

4. Affichez les résultats

n GeneXpeft® Dx System ‘ == %‘
[User Dat{Management Reports [Setup Maintenance About N » User Detail User
=7 =
i \j =4 Yo .
PN €4 @) 1o | o
4] L~ = = ) s
Create Test Check Status Stop Test Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod | Error Start
Nana ‘ Assay ’ D Progress Status Test Time D Name | User I Result Assay | Status status Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
Figure 1-5. GeneXpert Dx Fenétre du systéme et flux de travail de test typique
v ags "
. 1.9 Avant d'utiliser I'instrument

Lisez I'ensemble du manuel et familiarisez-vous avec les consignes de sécurité du
Chapitre 8, Risques avant de commencer a utiliser l'instrument.

Avertissement

L'utilisation de I'instrument sans lire le manuel ou sans disposer d'une formation adéquate

peut entrainer de graves blessures, des dommages pour I'équipement ou une perte de
données.
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2 Procédures d'installation et exigences
spéciales

Ce chapitre décrit la maniére d'installer et de configurer le systéme. Sauf indication
contraire, les procédures exposées dans ce chapitre concernent 'administrateur du
systeme GeneXPert ou équivalent. Les sujets abordés sont les suivants :

Section
Section
Section
Section
Section
Section
Section
Section
Section
Section
Section
Section
Section
Section
Section
Section
Section

Section

. 2.1, Contenu de l'emballage du systéme GeneXpert

. 2.2, Matériels requis pour utiliser le systéme (mais non fournis)

. 2.3, Matériels recommandés pour utiliser le systéme

. 2.4, Notes du systéme

. 2.5, Installation du systéme GeneXpert

. 2.6, Mise sous tension de l'ordinateur

. 2.7, Chiffrement du disque

. 2.8, Configuration de la langue et du clavier sous Windows

. 2.9, Configuration de l'ordinateur

. 2.10, Contrdle des mises a jour automatiques de Windows 10

. 2.11, Démarrage du logiciel pour la premiere fois

. 2.12, Attribution de lettres d'instrument

. 2.13, Définition des utilisateurs et des autorisations

. 2.14, Configuration du systéme

. 2.15, Vérification de l'installation et de la configuration correctes
. 2.16, Gestion des définitions d'essai et des parametres spécifiques a un lot
. 2.17, Redémarrage du systéme

. 2.18, Désinstallation ou réinstallation du logiciel GeneXpert Dx

2.1 Contenu de I'emballage du systeme GeneXpert

L'emballage du systéme GeneXpert contient les éléments suivants :

Instrument GeneXpert

Ordinateur portable, pré-équipé du logiciel GeneXpert Dx et d'autres logiciels requis

Scanner de code-barres 2D
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2.2

2.3

24
241

Attention

A\

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

. GeneXpert GX-IV R2, cable de raccordement Ethernet CAT-5
. Lecteur de DVD externe
. CD Manuel de l'opérateur du systeme GeneXpert

. Certificat de conformité

Matériels requis pour utiliser le systeme
(mais non fournis)

Les ¢éléments suivants sont nécessaires pour utiliser le systéme GeneXpert, mais ils ne
sont pas inclus dans le colis :

. Cartouches GeneXpert spécifiques a I'essai

. Exigences spécifiques a I'essai (reportez-vous a la notice sur I'emballage de I'essai ou
aux directives réglementaires locales et nationales)

Matériels recommandés pour utiliser le systéeme

. Systeme d'alimentation sans interruption

. Imprimante

Notes du systéme

Composants des systémes

Cepheid a testé et homologué les composants du systeme GeneXpert pour qu'ils
apportent des performances optimales.

Ne modifiez pas les paramétres de I'ordinateur, le logiciel pré-installé et tout autre
composant du systéme, sauf instruction contraire de la part de Cepheid. N'installez pas de
logiciels non approuvés. Ne remplacez pas des piéces du systéme sans aide de la part de
Cepheid.

La modification des paramétres de I'ordinateur, du logiciel pré-installé ou de tout autre
composant en I'absence de directives de la part de Cepheid peut entrainer la perte des
données, affecter les performances du systéme, endommager l'instrument et annuler votre
garantie.
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Important

24.2

Attention

243

Important

: 2.5

Attention

Avertissement

N'installez pas une nouvelle version de Microsoft SQL Server Express, sans quoi le logiciel
cessera de fonctionner. Par exemple, vous ne devez pas tenter d'installer SQL Server
Express 2017 a la place de SQL Server Express 2012. Néanmoins, vous pouvez installer des
service packs (SP1, SP2, SP3, etc.) pour la version pré-installée de SQL Server Express.

Connexion au réseau

L'ordinateur du systéme GeneXpert comprend deux cartes Ethernet. La carte configurée
pour l'instrument GeneXpert est étiquetée a l'arriére de 1'ordinateur. Utilisez uniquement
le cable Ethernet fourni pour connecter 'ordinateur a l'instrument. Consultez la

Section 2.5.1, Pour installer un systéme GeneXpert pour obtenir des instructions
d'installation détaillées.

Ne modifiez pas le paramétre Protocole Internet (IP) pour la connexion Ethernet au systéme
GeneXpert. La modification du paramétre IP peut entrainer une défaillance de la
communication de l'instrument.

Supports du logiciel

Microsoft Windows est installé et activé sur 1'ordinateur du systéme GeneXpert. Le
support de récupération Microsoft et le support du logiciel GeneXpert sont inclus dans
I'emballage d'expédition de I'ordinateur.

Stockez les supports en lieu siir dans leur emballage d'origine. Si vous devez réinstaller le
logiciel, le support d'origine sera nécessaire. De plus, pour réactiver le logiciel, la clé produit
(située sur le Certificat d'authenticité présent sur I'emballage du support d'installation) sera
également nécessaire.

Installation du systéme GeneXpert

Pour éviter toute défaillance matérielle, le logiciel GeneXpert Dx 6.4 (ou version ultérieure)
doit étre installé AVANT la connexion et la mise sous tension.

Consultez le tableau des poids a la Section 4.2, Spécifications générales pour I'instrument
GeneXpert R2 pour connaitre les poids de l'instrument GeneXpert. Soyez prudent lorsque
vous déballez I'instrument. Ne tentez pas de soulever I'instrument sans formation adéquate
en matiére de sécurité et sans assistance. Soulever ou déplacer I'instrument sans formation
adéquate et sans assistance peut entrainer des blessures ou 'endommagement de
I'équipement, et rendre la garantie nulle.

Avant d'installer I'instrument, lisez le Chapitre 4, Caractéristiques de performance et

Important spécifications et le Chapitre 7, Précautions opérationnelles et limites pour vous familiariser
avec les spécifications et les exigences du systéme.
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2.5.1

Attention

N\

Pour installer un systeme GeneXpert

Les sections suivantes décrivent l'installation d'un systéme GeneXpert.

1. Déballez le systéme et assurez-vous que I'emballage contient les éléments décrits
dans la Section . 2.1.

2. Placez l'instrument sur une surface dure, solide et plane. Assurez-vous que le
raccordement du cordon d'alimentation et l'interrupteur d'alimentation (a 'arriére)
soient faciles d'acces.

Laissez au moins 5 cm (2 in) de dégagement de chaque c6té de I'instrument. N'obstruez pas
I'évacuation du ventilateur sur la partie arriére inférieure ou I'admission d'air sur la partie
arriére supérieure. Le manque de ventilation adaptée peut entrainer un dysfonctionnement
de l'instrument.

Important

Attention

Note

Attention

3. Branchez une extrémité du cable Ethernet fourni sur le port réseau a l'arriére de
I'ordinateur (en fonction du modéle GeneXpert, consultez la Figure 2-1 relative au
systéme d'ordinateur portable). Une étiquette indique que le port doit étre utilisé
avec l'instrument GeneXpert.

Utilisez le cable Ethernet fourni pour connecter I'instrument GeneXpert et I'ordinateur. Si le
cable est manquant ou si un cable supplémentaire est nécessaire, contactez I'assistance
technique Hach. Consultez la section Assistance technique dans Préface pour voir les
informations de contact.

Consultez la Section 9.17, Remplacement des piéces de I'instrument pour connaitre la
référence.

Ne modifiez pas le paramétre Protocole Internet (IP) pour la connexion Ethernet a
I'instrument GeneXpert. La modification du parameétre IP peut entrainer une défaillance de la
communication de l'instrument.

L'ordinateur fourni avec l'instrument GeneXpert doit avoir été paramétré avec la bonne adresse IP
avant de quitter I'usine, mais si I'ordinateur ne communique pas avec l'instrument, suivez les étapes
décrites a la Section 2.9.3, Paramétrage de I'adresse IP.

4. Branchez l'autre extrémité du cable Ethernet sur le port réseau du panneau arric¢re
inférieur de l'instrument (consultez la Figure 2-1 relative aux systémes d'ordinateur
portable).

5. Branchez les cordons d'alimentation fournis (ou le cable d'alimentation de
l'adaptateur CC) sur l'instrument et 'ordinateur, puis branchez les cordons
d'alimentation sur 1'alimentation secteur CA ou sur un systéme d'alimentation sans
interruption.

Assurez-vous que le systéme d'alimentation sans interruption est connecté a un circuit
correctement relié a la masse. Le recours a un circuit non relié a la masse peut endommager
I'instrument.

6. Suivez les étapes mentionnées dans la Section 2.6, Mise sous tension de I'ordinateur.
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Instrument GX-IV (vue arriére)

Interrupte
ur de

Ordinateur
(vue arriére)

Raccordement avec le

[ cable Raccordement a
Ethernet fourni I'alimentation

Raccordement a I'alimentation

Figure 2-1. Connexion de Il'instrument GX-IV a I'ordinateur portable

2.6 Mise sous tension de lI'ordinateur

Une fois l'ordinateur du systéme GeneXpert installé, utilisez la procédure suivante pour
mettre 1'ordinateur sous tension et vous connecter a 1'ordinateur.

1. Mettez sous tension l'ordinateur du systéme GeneXpert en respectant les instructions
du fabricant de I'ordinateur.

2. Patientez pendant que le systéme démarre.

e L'écran de verrouillage de Windows s'affiche. Voir Figure 2-2. Cliquez
n'importe ou sur I'écran pour afficher 1'écran Compte et mot de passe Windows.
Voir Figure 2-3.

3. Dans I'écran Compte Windows, sélectionnez le compte utilisateur Cepheid
(consultez la Figure 2-6 et la Figure 2-3).

e  Le champ du mot de passe du compte utilisateur Cepheid s'affiche. Voir

Figure 2-3.
L'ordinateur du systeme GeneXpert est configuré avec deux comptes Windows. Le
compte Cepheid-Admin est réservé aux taches d'administration, comme les mises a
jour du logiciel, la configuration du systéme et le fonctionnement normal ; le compte
Cepheid-Techsupport est réservé uniquement a 1'Assistance technique Cepheid ;
consultez la Figure 2-6 et la Figure 2-3.

Attention T P - o
Vous devez vous connecter a I'aide du compte préconfiguré. Si vous vous connectez en
utilisant un nom d'utilisateur et un profil différents, les paramétres de gestion de
I'alimentation seront incorrects.
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1:44

Monday, January 27

Figure 2-2. Ecran de verrouillage de Windows 10

Le mot de passe de connexion initiale est fourni ci-dessous. Vous devrez modifier le
mot de passe lors de la premiére connexion. Ne modifiez pas le nom d'utilisateur ou
les parametres du profil. Lors de la connexion, utilisez les informations suivantes :

*  Nom du compte : Cepheid-Admin
* Mot de passe : cphd

4.  Sur I'écran Mot de passe Windows (consultez la Figure 2-3), saisissez le mot de
passe. Le mot de passe par défaut est cphd et il doit étre modifié lors de la connexion
initiale (en suivant les instructions du logiciel). Une fois le mot de passe modifi¢ par
I'administrateur du systéme, saisissez le mot de passe attribué pour les connexions
futures.
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Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Figure 2-3. Ecran Compte et mot de passe Windows 10

Lors de la connexion initiale au systéme GeneXpert pour le compte Cepheid-Admin, aprés la
saisie du mot de passe cphd, une invite s'affiche immédiatement pour demander la modification du
mot de passe. Suivez les instructions a I'écran pour modifier le mot de passe. Saisissez I'ancien mot

Note de passe (cphd) du compte, puis saisissez le nouveau mot de passe a deux reprises. Pensez a
consigner et a conserver le nouveau mot de passe en lieu sir.

Aprés la premiére connexion au systéme, il n'y a pas d'invite supplémentaire visant a modifier le mot

de passe.
Attention
< > Ne modifiez pas le profil de I'utilisateur Cepheid. La modification du profil peut entrainer une
% perte de données pendant un test.
&,
5. Lelogiciel GeneXpert Dx démarre automatiquement lors du démarrage du systéme.
Une icone GeneXpert Dx sur le bureau Windows permet de lancer manuellement le
logiciel. Consultez la
Figure 2-4.
Figure 2-4. Icéne de raccourci du systéme GeneXpert Dx
6. Quittez le logiciel GeneXpert Dx en cliquant sur Exit (Quitter) dans le menu User
(Utilisateur).
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2.6.1

Note

Note

2.7

Logiciel antivirus

L'ordinateur du systéme GeneXpert qui exécute Windows 10 est livré avec l'antivirus
Windows Defender pour le protéger des virus qui pourraient entrainer la corruption des
données ou interrompre le fonctionnement normal. Comme ['antivirus Windows
Defender est fourni avec Windows 10 et qu'il fait I'objet de mises a jour et de
maintenances automatiques avec le systéme d'exploitation, Cepheid ne recommande pas
d'utiliser un logiciel antivirus supplémentaire pour I'ordinateur du systéme GeneXpert
qui exécute Windows 10.

Chiffrement du disque

Avant de commencer, n'oubliez pas que le processus de chiffrement de I'ensemble de votre disque
dur peut prendre du temps. Vous pourrez utiliser votre ordinateur pendant que le chiffrement a lieu
en arriere-plan, mais vous devrez peut-étre redémarrer votre ordinateur. Enregistrez fréquemment
vos fichiers et planifiez votre activité en conséquence.

BitLocker est un systéme de chiffrement congu pour empécher la plupart des attaques et
programmes malveillants hors ligne. Il est essentiel que vous utilisiez cette fonction pour
protéger vos données et sécuriser vos informations confidentielles. La procédure
d'activation du chiffrement de lecteur par BitLocker sous

Windows 10 est incluse ici.

Cepheid a validé le chiffrement de disque par BitLocker sur les ordinateurs GeneXpert
exécutant Windows 10.

Les clients sont responsables de 1'activation de BitLocker et du paramétrage de la clé de
récupération.

Si votre ordinateur comprend un module de plate-forme sécurisée (TPM), veuillez passer a I'Etape
10. Si votre appareil ne comprend pas de puce de module de plate-forme sécurisée (TPM), vous ne
pourrez pas activer BitLocker dans Windows 10. Vous pourrez toujours utiliser le chiffrement, mais
vous devrez utiliser 'Editeur de stratégie de groupe locale pour activer I'authentification
supplémentaire au démarrage. Débutez a I'Etape 1 ci-dessous.

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

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

Dans Configuration ordinateur, développez Modéles d'administration.
Développez Composants Windows.

Développez Chiffrement de lecteur BitLocker et Lecteurs du systeme d'exploitation.

S

Sur la droite, double-cliquez sur Exiger une authentification supplémentaire au
démarrage.

7.  Sélectionnez Activé.
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8.  Cochez l'option Autoriser BitLocker sans un module de plate-forme sécurisée
compatible (requiert un mot de passe ou une clé de démarrage sur un disque mémoire
flash USB).

9.  Cliquez sur OK pour terminer ce processus.
10.  Cliquez sur Démarrer > Explorateur de fichiers > Ce PC.

11.  Sous Périphériques et lecteurs, cliquez avec le bouton droit sur votre lecteur systéme
(pour les appareils a écran tactile, appuyez de fagcon prolongée) ou est installé
Windows 10, puis cliquez sur Activer BitLocker.

12.  Saisissez un mot de passe pour déverrouiller votre lecteur. 1l est important de vous
assurer que vous puissiez lancer le systéme, méme si vous avez perdu la clé de

récupération.
Note Cepheid recommande un mot de passe comptant 10 caractéres au minimum, qui combine
majuscules, minuscules, nombres et symboles.
Choisissez comment sauvegarder votre clé de récupération :
*  Enregistrement dans votre compte Microsoft
e Enregistrement sur une clé¢ USB
*  Enregistrement dans un fichier (pas sur le disque dur local)
e Impression de la clé de récupération
Si BitLocker est activé, il est de la responsabilité du client de conserver la clé de
récupération en cas d'oubli ou de perte. Pour plus d'informations, visitez le site https://
www.microsoft.com.
Important
Cepheid conseille d'enregistrer la clé de récupération sur une clé USB et de I'imprimer pour
I'archiver auprés de votre service informatique.
13.  Choisissez le niveau de chiffrement de votre lecteur :
*  Chiffrement de I'espace disque utilisé (plus rapide et optimal pour les PC et
lecteurs neufs)
*  Chiffrement de I'ensemble du lecteur (plus lent, mais optimal pour les PC et
lecteurs utilisés)
Note Cepheid recommande de chiffrer I'ensemble du disque dur.
. Choisissez le mode de chiffrement a utiliser :
*  Nouveau mode de chiffrement (optimal pour les lecteurs fixes sur cet appareil)
*  Mode compatible (optimal pour les lecteurs pouvant étre retirés de cet appareil)
Note Cepheid recommande d'utiliser le nouveau mode de chiffrement (XTS-AES), car les disques durs
ne passent pas d'un ordinateur a l'autre.
14.  Cochez la case en regard de l'option Exécuter la vérification du systéme BitLocker.
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Note

2.8

2.9

15. Redémarrez votre ordinateur.
16.  Al'invite, saisissez votre mot de passe.

17.  Lorsque vous étes connecté a Windows 10, vous pouvez vérifier I'état du

chiffrement :
*  Cliquez sur Démarrer > Explorateur de fichiers > Ce PC

*  Vous verrez que le lecteur systéme est a présent accompagné d'un symbole en
forme de cadenas.

*  Cliquez avec le bouton droit (appuyez de fagcon prolongée) sur le lecteur, puis
sélectionnez Gérer BitLocker

*  Vous verrez I'état actuel, qui devrait étre C: Chiffrement BitLocker en cours

*  Vous pouvez continuer a utiliser votre ordinateur pendant que le chiffrement se
déroule en arri¢re-plan

*  Vous recevrez une notification lorsqu'il sera terminé.

Une fois le chiffrement BitLocker terminé, 'ensemble du contenu et des communications
est sécurisé

Configuration de la langue et du clavier sous Win-
dows

Lors de sa livraison, 'ordinateur est configuré avec le logiciel Windows et le clavier en
anglais. Toutefois, si les paramétres de langue et de clavier doivent étre reconfigurés
dans une autre langue, consultez 'Annexe C, GeneXpert Dx Instructions de
configuration internationale du logiciel.

Configuration de I'ordinateur

Le logiciel GeneXpert Dx version 6.4 prend en charge les systémes d'exploitation Windows 10. Si
vous avez besoin d'aide, veuillez contacter votre centre d'assistance technique Cepheid régional.

Dans cette section, effectuez les étapes suivantes :

. Vérifiez que le paramétre de gestion de 1'alimentation de I'ordinateur adéquat est
sélectionné pour assurer le bon fonctionnement du systéme. Voir Section 2.9.1,
Parametres de gestion de 'alimentation.

. Réglez la date et I'heure de I'ordinateur pour garantir un horodatage précis lors de
l'utilisation du systéme. Voir Section 2.9.2, Réglage de la date et de I'heure locales.

. Vérifiez les paramétres de I'adresse IP pour assurer le bon fonctionnement du
systéme. Voir Section 2.9.3, Paramétrage de l'adresse IP.
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2.9.1 Parametres de gestion de I'alimentation

. L'ordinateur est déja configuré avec les paramétres de gestion de 1'alimentation
adéquats. S'il doit étre réinitialisé, consultez la Section 2.9.1.1, Sélection des
parametres de gestion de l'alimentation.
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2.9.1.1 Sélection des paramétres de gestion de I'alimentation

1. Dans la barre des taches Windows, cliquez sur l'icone Windows.

2. Sélectionnez Systeme Windows > Panneau de configuration. Si l'affichage est défini
sur Petites icones, la fenétre Tous les Panneaux de configuration s'affiche telle
qu'illustrée a la Figure 2-5. Cliquez sur Options d'alimentation.

)

14 L s cimet )

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

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

Figure 2-5. Fenétre Tous les Panneaux de configuration

# 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

Figure 2-6. Fenétre Options d'alimentation
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3. Dans la section Configuration Cepheid—Ne pas modifier, cliquez sur Modifier les
parameétres du mode. Voir Figure 2-6. La fenétre Modifier les paramétres du mode de
gestion de l'alimentation s'affiche. Voir Figure 2-7.

W cdit Plan Settings

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

i oo

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

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

A% Plugged in

- O X

v U Search Control Panel p

B Tum offlhedisp\ [Never
\ ® Putthe computer to sledh; | Never

Change advanced power settings

Save changes Cancel

Figure 2-7. Fenétre Modifier les paramétres du mode de gestion de I'alimentation

4. Assurez-vous que les fonctions Eteindre I'écran et Mettre I'ordinateur en veille sont
définies sur Jamais pour les deux options Sur la batterie et Sur secteur. Assurez-vous
également que le curseur de la fonction Régler la luminosité du plan est défini sur le
réglage le plus lumineux. Voir Figure 2-7.

5. Cliquez sur Modifier les paramétres d'alimentation avancés (consultez la Figure 2-7).
La fenétre Paramétres avancés des Options d'alimentation s'affiche. Voir Figure 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

Figure 2-8. Fenétre Options d'alimentation—Paramétres avancés (Veille)

6.

Dans la fenétre Parametres avancés des Options d'alimentation, double-cliquez sur
Veille pour développer l'affichage, puis double-cliquez sur Mettre en veille prolongée
apres. Voir Figure 2-8.

A). Ordinateurs portables uniquement : vérifiez que les valeurs Sur la batterie et
Sur secteur sont définies sur Jamais. Si ce n'est pas le cas, cliquez sur Sur la
batterie et/ou Sur secteur, puis utilisez les fléches vers le bas/haut pour définir
les valeurs sur zéro (0) dans 1'option sélectionnable.

Dans la fenétre Paramétres avancés des Options d'alimentation, double-cliquez sur
Affichage pour développer l'affichage, puis double-cliquez sur Activer la luminosité
adaptative. Voir Figure 2-9.

B). Ordinateurs portables uniquement : vérifiez que les valeurs Sur la batterie et
Sur secteur sont définies sur Désactivé. Si ce n'est pas le cas, modifiez les
valeurs Sur la batterie et/ou Sur secteur sur Désactivé.
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Advanced settings

= Select the power plan that you want to customize, and
f? then choose settings that reflect how you want your

computer to manage power.

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] ~

[ 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

Figure 2-9. Fenétre Options d'alimentation—Paramétres avancés (Affichage)

8.  Cliquez sur Appliquer, puis sur OK pour fermer la fenétre Options d'alimentation. La
fenétre Modifier les paramétres du mode de gestion de 1'alimentation réapparait.

9.  Cliquez sur Annuler pour fermer la fenétre Modifier les paramétres du mode de
gestion de l'alimentation. La fenétre Options d'alimentation s'affiche (consultez la
Figure 2-10).

10.  Ordinateurs portables uniquement : dans la fenétre Options d'alimentation,
cliquez sur I'entrée Choisir I'action qui suit la fermeture du capot. La fenétre
Paramétres systéme s'affiche (consultez la Figure 2-11). Réglez tous les parameétres
sur Ne rien faire et cliquez sur Enregistrer les modifications.
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# Power Options

«

[

v 4 % > Control Panel > All Control Panel Items > Power Options

Control Panel Home

Choose what the power
buttons do

Choose what closing the lid
does

Create a power plan

Choose when to tumn off the
display

Choose or customize a power plan

A power plan is a collection of hardware and system settings (like display brightness, sleep, etc) that manages
how your computer uses power. Tell me more about power plans

Plans shown on the battery meter

(@ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
O Power saver Change plan settings

Saves energy by reducing your computer's performance where possible.

® Change when the computer
sleeps Hide additional plans

B www.energystar.gov
= gystarg O Balanced (recommended) Change plan settings

Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.

(O High performance Change plan settings

Favors performance, but may use more energy.

O HP Optimized (recommended) Change plan settings

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

See also
Windows Mobility Center

User Accounts

Figure 2-10. Fenétre Options d'alimentation

O
X

W System Settings —

- 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.

Figure 2-11. Fenétre Paramétres systéme

Cancel

11.  Ordinateurs portables uniquement : cliquez sur Annuler pour fermer la fenétre
Modifier les parametres du mode de gestion de 1'alimentation. La fenétre Options
d'alimentation s'affiche (consultez la Figure 2-6).

12.  Cliquez sur la X dans le coin supérieur droit de la fenétre pour quitter les paramétres

des Options d'alimentation et fermer la fenétre du Panneau de configuration.
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2.9.2 Réglage de la date et de I'heure locales

1. Cliquez sur Panneau de configuration > Date et heure. La boite de dialogue Date et
heure s'affiche. Voir Figure 2-12.

Figure 2-12. Boite de dialogue Propriétés de dates et d'heures

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

2. Cliquez sur le bouton Changer la date et I'heure.... La boite de dialogue Réglage de la
date et de I'heure s'affiche. Voir Figure 2-13.
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Set the date and time:
Date: Time:
1 April 2019 4

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

Figure 2-13. Boite de dialogue Réglage de la date et de I'heure

3. Réglez la date et I'heure locales adéquates.
4.  Cliquez sur OK pour revenir a la boite de dialogue Date et heure. Voir Figure 2-12.

5. Cliquez sur le bouton Changer de fuseau horaire.... La boite de dialogue Paramétres
de fuseau horaire s'affiche. Voir Figure 2-14.

i Time Zone Settings X

Set the time zone:

Time zone:

(UTC-08:00) Pacific Time (US & Canada) £4
Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

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

Cancel

Figure 2-14. Boite de dialogue Paramétres de fuseau horaire

6. Sélectionnez le fuseau horaire local adéquat et cochez la case Ajuster I'horloge pour
I'observation automatique de I'heure d'été, le cas échéant.

7.  Cliquez sur OK pour fermer la boite de dialogue Paramétres de fuseau horaire, puis
cliquez sur OK pour fermer la boite de dialogue Date et heure.
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Attention

Ne modifiez pas les paramétres d'heure ou de date lorsqu'un test est en cours.

293

Paramétrage de I'adresse IP

Pour réaliser les étapes de cette section, vous devez étre connecté en tant que Cepheid-Admin ou

Note . .
vous devez saisir le mot de passe Cepheid-Admin.
1. Connectez-vous au systéeme comme Cepheid-Admin ou saisissez le mot de passe
Cepheid-Admin lorsque vous y étes invité.
E 2. Dans la barre des taches Windows, cliquez sur I'icone Windows.
3. SélectionnerPanneau de configuration . Si l'affichage est réglé sur Catégorie, 1'écran
qui s'affiche est illustré a la Figure 2-15.
Control Panel - [m] X
<« v > 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

Figure 2-15. Fenétre Tous les Panneaux de configuration—Affichage Catégorie

4.

Cliquez sur Afficher I'état et la gestion du réseau. L'écran Centre Réseau et partage

s'affiche. Voir Figure 2-16.
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4 Network and Sharing Center
« v 4 & > Control Panel > Network and Internet > Network and Sharing Center

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

- O

v U Search Control Panel P

Figure 2-16. Ecran Centre Réseau et partage

5. Cliquez sur Modifier les paramétres de la carte. L'écran Connexions réseau s'affiche.

Voir Figure 2-17.

)& Network Connections

A & > Control Panel » Network anJpiernet > Network Connections

Organize ~
= Bluetooth Network Connection = GeneXpert Connection WiFi
w Not connected w Network 3 Not connected
% O Biuctooth Device (Personal Area .. @ Realtek PCle GBE Family Controller 3 il Intel(R) Dual Band Wireless-AC 72...
3 items

- [m] X
v U | Search Network Connections @

E-m @

Figure 2-17. Ecran Connexions réseau

6. Cliquez avec le bouton droit sur I'entrée Connexion GeneXpert. Un menu déroulant

s'affiche. Voir Figure 2-18.
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I Network Connections - m] X
4 & 5> Control Panel > Network and Internet > Network Connections v U Search Network Connections 0
Organize ~  Disable this network device  Diagnose this connection Rename this connection  View status of this connection  Change settings of this connection E- m @
=/ Bluetooth Network Connection 2~ | GeneXpert Connection = Wi
*g Not connected *FJ 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 ==

7.

Figure 2-18. Ecran Connexions réseau avec menu déroulant

Sélectionnez Propriétés dans le menu déroulant. L'écran illustré a la Figure 2-19
s'affiche.

It}

% GeneXpert Connection Properties
Networking  Sharing

Connect using:

P Realtek PCle GBE Family Controller

This connection uses the following items:

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

ROKORKE

Driver
>

~

Install... Uninstall

Properties
Description

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

0K Cancel

Figure 2-19. Ecran Propriétés de la connexion GeneXpert
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11.

12.
13.

14.

Sur I'écran Propriétés de la connexion GeneXpert (illustré a la Figure 2-19),
décochez la case en regard de 1'option Protocole Internet version 6 (TCP/IPv6). Mettez
en surbrillance Protocole Internet version 4 (TCP/IPv4), puis cliquez sur Propriétés.
I'écran Propriétés du protocole Internet version 4 (TCP/IPv4) s'affiche.

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

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

() Obtain an IP address automatically
(@) Use the following IP address::

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

Obtain DNS server address automatically

(®) Use the following DNS server addresses:

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

[ validate settings upon exit \ Advanced...

o] o

Figure 2-20. Ecran Propriétés du protocole Internet version 4 (TCP/IPv4)

Sur cet écran, sélectionnez Utiliser I'adresse IP suivante :. Voir Figure 2-20.

Entrée :
AdresseIP:10.11.14 .1
Masque de sous-réseau : 255 . 255 . 255 . 224

Apres avoir vérifié que tous les nombres sont correctement saisis, cliquez sur OK
pour fermer la fenétre Propriétés de la connexion GeneXpert.

Cliquez sur Fermer pour fermer la fenétre Propriétés de la connexion GeneXpert.

Cliquez sur la X dans le coin supérieur droit de la fenétre pour fermer la fenétre du
Panneau de configuration.

Si vous vous étes connecté au compte Cepheid-Admin au début de cette section de
configuration, vous devez a présent vous déconnecter de ce compte.
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. 2.10 Contréle des mises a jour automatiques de
Windows 10

Windows 10 a été congu par Microsoft pour disposer de mises a jour automatiques en
continu. Cepheid a découvert que, lors du redémarrage qui suit, les tests en cours
risquent d'étre perdus.

Recommandation : modifiez la stratégie de groupe pour que le client puisse choisir
quand télécharger et installer les correctifs du systéme d'exploitation.

Si votre service informatique associe 1'ordinateur GeneXpert au réseau de votre entreprise
(soit votre Active Directory, LDAP, domaine), les modifications suivantes risquent d'étre

Note écrasées. Veillez a informer votre service informatique des modifications recommandées
ci-dessous.
Note Cette modification n'affectera pas les mises a jour de votre antivirus Windows Defender.
Note Veuillez effectuer cette modification en dehors des périodes d'exécution des tests.
1.  Appuyez sur le touche Windows et saisissez Editeur de stratégie de groupe.
2. Double-cliquez sur Configuration ordinateur -> Modéles d'administration -
> Composants Windows -> Windows Update.
3. Double-cliquez sur Configuration du service Mises a jour automatiques.
4.  Sélectionnez Activé.
5. Sélectionnez : 2 - Notifier les téléchargements et les installations automatiques.
6. Cliquez sur le bouton Appliquer.
7.  Cliquez sur le bouton Paramétre précédent.
L'utilisateur doit étre sur Configurer la notification de redémarrage automatique
requis pour les mises a jour.
8. Sélectionnez Activé.
9.  Sélectionnez 2 - Action de I'utilisateur.
10.  Cliquez sur le bouton Appliquer.
11.  Cliquez sur le bouton OK.
12. Fermez la fenétre Editeur de stratégie de groupe.
13. Redémarrez l'ordinateur pour que les modifications soient prises en compte.
Référence : https://learn.microsoft.com/fr-fr/windows/deployment/update/
waas-wu-settings#configure-automatic-updates
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: 2.1

Note

Note

Note

Confirmation des modifications
1. Cliquez sur Démarrer, puis sur Paramétres (icone d'engrenage).
2. Cliquez sur Mise a jour et sécurité.

3. L'utilisateur peut alors voir ce message : « Votre organisation gére certains
parameétres ».

4. L'utilisateur peut également voir les Mises a jour disponibles.

5. L'utilisateur pourra télécharger et installer les mises a jour pendant les périodes de
maintenance hebdomadaire planifiées, au cours desquelles aucun test n'est exécuté.

Démarrage du logiciel pour la premiére fois

Mettez sous tension le ou les instruments GeneXpert. Le petit voyant bleu a l'avant de
l'instrument s'allume.

L'instrument GeneXpert doit étre mis sous tension avant de lancer le logiciel GeneXpert. Si
l'instrument n'est pas mis sous tension au préalable, il ne sera pas reconnu par le logiciel.

Une fois le systéme installé et I'ordinateur configuré, le logiciel d'application
GeneXpert Dx démarre automatiquement lors de la connexion aux comptes utilisateur
Cepheid ou Cepheid-Admin.

Le premier démarrage du logiciel n'implique pas de fournir un nom d'utilisateur et un
mot de passe. Une fois le profil d'administrateur défini (consultez la Section 2.13,
Définition des utilisateurs et des autorisations), le logiciel demande un nom d'utilisateur
et un mot de passe lors de chaque démarrage du logiciel (consultez la Section 5.2.3,
Démarrage du logiciel).

Pendant le démarrage du logiciel, le voyant vert au-dessus de la porte de chaque module

clignote brievement, puis s'éteint.

Lors du premier démarrage du logiciel aprés l'installation, une boite de dialogue de
confirmation Assign Instrument Letter (Attribuer une lettre d'instrument) s'affiche
(consultez la Figure 2-22).

Aprés l'attribution automatique d'une lettre d'instrument et lors de chaque démarrage du logiciel par
la suite, la fenétre du systéme GeneXpert Dx s'affiche sans la boite de dialogue de confirmation
Assign Instrument Letter (Attribuer une lettre d'instrument). Toutefois, vous verrez s'afficher la boite
de dialogue Assign Instrument Letter (Attribuer une lettre d'instrument) lorsque vous connecterez
un nouvel instrument et que vous lancerez ensuite le logiciel.

Lorsque vous quittez I'application GeneXpert Dx sans mettre I'ordinateur hors tension, vous devez
double-cliquer sur l'icbne GeneXpert Dx pour relancer I'application.
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N'installez pas une nouvelle version de Microsoft SQL Server Express, sans quoi le logiciel
Important cessera de fonctionner. Par exemple, vous ne devez pas tenter d'installer SQL Server

Express 2017 a la place de SQL Server Express 2012. Néanmoins, vous pouvez installer des

service packs (SP1, SP2, SP3, etc.) pour la version pré-installée de SQL Server Express.
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Note

Note

1. Démarrez le logiciel GeneXpert Dx :

*  Sur le bureau Windows, double-cliquez sur I'icone GeneXpert Dx (consultez la
Figure 2-21).

Figure 2-21. Icone de raccourci du systéme GeneXpert Dx

ou
*  Dans la barre des tiches Windows, cliquez sur l'icone Démarrer et sélectionnez
Tous les programmes > Cepheid > GeneXpert Dx.
La fenétre du systeme GeneXpert Dx s'affiche. Voir Figure 2-22.
s oo

User Data Management Reports Setup Maintenance About User <None:

M & Bl @ B i

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

Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error | Start
Name LY D Progress | Stalus | 7.t fime D Name | e e oY ‘Sm"s status| Date
Al Available |
A2 Available |
A3 | Available; |
Ad | Available |
7 ~
’ Assign Instrument Letter N &

ffy A1 n toi SIN 810379.

|| =2

Figure 2-22. Fenétre Systéme GeneXpert Dx

Le logiciel GeneXpert Dx fonctionne sous Windows 10. Les écrans illustrés dans le présent manuel
représentent le logiciel GeneXpert Dx fonctionnant sous Windows 7. Les écrans illustrant le logiciel
GeneXpert Dx fonctionnant sous Windows 10 seront similaires.

Un écran de mise a jour, précisant Updating module firmware (Mise a jour du micrologiciel du
module en cours), peut s'afficher en superposition. Ce processus de mise a jour doit se terminer
avant que vous puissiez poursuivre.

2. Laboite de dialogue Assign Instrument Letter (Attribuer une lettre d'instrument)
s'affiche en superposition pour indiquer que l'attribution automatique du ou des
instruments est terminée. Pour continuer, cliquez sur OK pour accuser réception de
cette action et fermer la boite de dialogue.
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3. La fermeture de la boite de dialogue Assign Instrument Letter (Attribuer une lettre
d'instrument) permet de rendre visible la boite de dialogue de gestion de la base de
données (précédemment masquée par la boite de dialogue Assign Instrument Letter
(Attribuer une lettre d'instrument) en superposition). Cliquez sur No (Non) dans la
boite de dialogue Database Management (Gestion de la base de données) pour
poursuivre.

Note Comme il s'agit du démarrage initial du logiciel, il n'y a aucune tache de gestion de la base de
données a effectuer.

. 2.12 Attribution de lettres d'instrument

Note Cette section décrit les taches que seuls I'administrateur du systéme GeneXpert et les utilisateurs
disposant des privileges appropriés peuvent réaliser.

Lors du premier démarrage du logiciel apres l'installation, le logiciel attribue
automatiquement des lettres d'instrument. Par défaut, le logiciel attribue
automatiquement une lettre (A, B, etc.) pour identifier chaque instrument connecté a
I'ordinateur. De plus, le logiciel attribue également un chiffre (1, 2, 3 ou 4) a chaque
module installé, de gauche a droite. Par exemple, A1 est le premier module ou le module
le plus a gauche de l'instrument A. L'identification de l'instrument et du module s'affiche
dans la colonne Module Name (Nom du module) dans toutes les fenétres du logiciel. Voir
Figure 2-23.

—
q GeneXpert® Dx System - v

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M & El

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 Result Assay | Status| oo ol Date
B1 | Available!
B2 | Available
B3 | Available
4 | Available!
* Assign Instrument Letter @
‘ o : )
iy [B] has been to SIN 810379.

|

|

Figure 2-23. Fenétre Systéme GeneXpert Dx avec boite de dialogue Assigner une
lettre d'instrument en superposition
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Note

Note

1. Dans la boite de dialogue Assign Instrument (Attribuer un instrument), cliquez sur
OK pour accuser réception de l'attribution de la ou des lettres d'instrument, et ainsi
fermer la boite de dialogue. La boite de dialogue Database Management (Gestion de
la base de données) s'affiche (consultez la Figure 2-24).

Si nécessaire, vous aurez la possibilité de modifier I'attribution de la lettre d'instrument
ultérieurement dans cette section.

Les exemples de cette section montrent comment modifier la lettre d'instrument de « B » a « A ».

2. Dans la boite de dialogue Database Management (Gestion de la base de données),
cliquez sur NO (NON) pour poursuivre.

3. Dans la boite de dialogue Test Archive Reminder (Rappel d'archivage des tests),
cliquez sur NO (NON) pour poursuivre (consultez la Figure 2-25). L'écran
GeneXpert Dx System (Systeme GeneXpert Dx) s'affiche (consultez la Figure 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 : Tests Since Launch

Module Sample Remaining |7| Sample Mod Error Start
N Assay ‘ D Progress | Status TestTime || D Nae User Result Assay | Status| oo ol pote

B1 Available| 4

B2 - Available|

B3 i Available|

B4 Available|

Database Management o~ &

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

Management (Gestion de la base de données) en superposition
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B GeneXpert® Dx System - v

User Data Management Reports Setup Maintenance About

il

S Chig)

2]

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
Nara ‘ Assay ‘ D Progress | Status Test Time D (i User Result Assay | Status| ool poe O
B1 Available
! B2 Available
B3 Available
B4 Available
'I Test Archive Reminder &J
F?‘ Archive is overd you want to archive now?
Yes No
!
|
|
==
I

Reminder (Rappel d'archivage des tests) en superposition

B3 GeneXpert® DxSystemr - ! .

-

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

Create Test

I

Check Status

E

Stop Test

View Results

Figure 2-25. Fenétre du systéme GeneXpert Dx avec boite de dialogue Test Archive

User <None;

Define Assays

Define Graphs

Maintenance

Modules g Tests Since Launch
Modue | assay J e ProgressJ sl (Feraningl) [RScnelel) ok ‘ User ] Result J Assay ‘Sta(us | R
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available

Dans la fenétre du systéme GeneXpert Dx, cliquez sur Configuration dans la barre de

menu, puis sélectionnez Assign Instrument Letter (Attribuer une lettre d'instrument).
La boite de dialogue Assign Instrument Letter (Attribuer une lettre d'instrument)
s'affiche. Voir Figure 2-27. Dans le méme temps, les voyants LED verts des quatre
modules composant le quadrant sélectionné clignotent.
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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

Figure 2-27. Fenétre du systéme GeneXpert Dx, affichant le menu déroulant Setup
(Configuration)

5. Pour modifier la lettre d'attribution, cliquez pour sélectionner l'instrument a
modifier, puis cliquez sur Change Letter (Modifier la lettre) dans la boite de
dialogue Assign Instrument Letter (Attribuer une lettre d'instrument) (consultez la
Figure 2-28).

La boite de dialogue Change Letter (Modifier la lettre) s'affiche, telle qu'illustrée a la
Figure 2-29. Sélectionnez la lettre a attribuer au(x) module(s) en utilisant les fleches
vers le haut et le bas de la boite de dialogue Change Letter (Modifier la lettre).

View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

‘ GeneXpert® Dx System - v

ser DataManagement Reports Setup Maintenance About

N & B
el Y Y

Create Test

Modules Tests Since Launch
Modulo | I I = e R I I I e =
- T— S —

Name (] I B Assign Instrument Letter e b - {3 F2S| Status | pate

B1

B2 B Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.

83 i [ Instrument SIN | MAC Address

B4 | B 810379 021.38.09C9

Cange Letter | [ close

Figure 2-28. Fenétre Systéme GeneXpert Dx avec boite de dialogue Assigner une
lettre d'instrument en superposition
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ﬁ GeneXpert® Dx System - v

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Results Maintenance
Modules : Tests Since Launch
I:‘(;d“l:(l: ’ G2 | EmAn;gnllnstmment thter - I - T l: : : = ,I latus\ SEtrar:lrs f)‘;: v
:; Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
B || [ SN MAC Address
I B4 B 810379 0.21.38.0.9C.9

Mpge Letter

/‘@

| changeretter | | close

|

ite de dialogue Change Let-
ter (Modifier la lettre) en superposition

Aprés avoir modifié la lettre d'attribution, cliquez sur OK (consultez la Figure 2-29).

Cliquez sur Close (Fermer) pour fermer la boite de dialogue Assign Instrument
Letter (Attribuer une lettre d'instrument) (consultez la Figure 2-30). La boite de
dialogue Assign Instrument Letter (Attribuer une lettre d'instrument) indiquera la
nouvelle attribution de lettre d'instrument pour les modules.

q GeneXpert® Dx System
User Data Management Reports Setup Maintenance About User <None:
Wi - [ T 0
ol 1 Bl @ B
< A =)
A NS ) : o
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module _Samala_| I I Ll camnia | stoa | I I I Error | Start _
Name | ASs¥ ’ BAssion nstument e I . -_ (23 2" Status|  pate
B1
B2 1 Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
B3 | [ Instrument SN | MAC Address
B4 810379 0.21.38.0.9C.9
[ cnangeretter | [ ciose |
W7 777 77 7 7 2 P T T e T P o 2 T T T T T o0 P 0 d P oo a oo r e a PP Te e oo T oo Te o7, R TTTTTTITTIT AT T AT T Ao,

Figure 2-30. Fenétre Systéme GeneXpert Dx avec boite de dialogue Assigner une

lettre d'instrument en superposition
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8.  Cliquez sur OK pour fermer la boite de dialogue Assign Instrument Letter (Attribuer
une lettre d'instrument) (consultez la Figure 2-31). Le Module Name (Nom du module)
est mis a jour avec les nouvelles lettres d'instrument.

q(ieneXpen@DxSystem - v

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

Create Test

IS Il

Check Status Stop Test

View Results

Define Assays

User <None>

Define Graphs Maintenance

Modules g Tests Since Launch
I:;;dr:f Assay ‘ Sallgple Progress Status ';i';a.li,::'g sanl'gple NI;‘:nde ‘ User Result Assay | Status‘ SE:;:‘; f)::

Al Available
q A2 Available
| A3 Available

A4 Available
m Assign Instrument Letter =]

{E 1,/ Instrument[A] has been assigned to instrument SN 810379.

H -‘
|
Figure 2-31. Fenétre du systéme GeneXpert Dx avec attributions de lettre d'instru-

ment
mises a jour

La fenétre du systéme GeneXpert Dx s'affiche pour indiquer les attributions de lettre
mises a jour (consultez la Figure 2-32).

B oo MR L

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

= =
User <None>||

Create Test

G E

e B

Define Assays

|

Define Graphs Maintenance

Modules g Tests Since Launch
MOME | posay | SIS | progross | stats | Remanng | | Sample | Mol | yger | esut | Assay | staws| Eor| Sart
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available

| 2

Figure 2-32. Fenétre du systéme GeneXpert Dx au redémarrage du systéme
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Configurez le logiciel et les composants supplémentaires de 1'ordinateur. Pour plus de
détails, consultez la
Section . 2.13, Définition des utilisateurs et des autorisations.

i 2.13 Deéfinition des utilisateurs et des autorisations

Seuls les administrateurs du systéme GeneXpert ou les utilisateurs disposant des privileges

Note adéquats peuvent définir des utilisateurs et des autorisations.

Avant de commencer a utiliser le logiciel du systéme GeneXpert Dx, 'administrateur
systeme GeneXpert et les autres utilisateurs du systeme doivent étre définis. Toutes les
fonctions d'administration sont accessibles a partir du menu Setup (Configuration) dans
la fenétre du systeme GeneXpert Dx. Voir Figure 2-25.

2.13.1 Types d'utilisateurs

Le systeme GeneXpert permet a I'Administrateur de configurer des autorisations de tache
pour différents types d'utilisateurs, comme Basic (Standard) et Detail (Détail). En tant
qu'administrateur systéme, vous pouvez utiliser cette fonction pour limiter I'accés aux
fonctions du logiciel sur la base des stratégies de votre organisation. Par exemple, vous
souhaiterez peut-&tre configurer la stratégie présentée dans le Tableau 2-1.

Table 2-1. Exemple de politique d'autorisations des utilisateurs en cas d'utilisation
pour le diagnostic

Utilisation des
fonctions
Exécution du Affichage des | Réalisationdela | d'administration et

Type d'utilisateur test résultats maintenance systéme
« Basic » (de Oui Résumé réef. réf.
base) uniquement
Détails Oui Tous les détails Limitée réf.
Administrateur* Oui Tous les détails Tous Oui

*Le type d'utilisateur Administrateur dispose des autorisations pour effectuer toutes les taches et les
autorisations de I'Administrateur ne peuvent pas étre modifiées.

2.13.2 Spécification des autorisations des utilisateurs

Pour spécifier les taches autorisées pour chaque type d'utilisateur, dans le menu Setup
(Configuration) de la fenétre du systéme GeneXpert Dx, cliquez sur User Type
Configuration (Configuration du type d'utilisateur). La boite de dialogue User Type
Configuration (Configuration du type d'utilisateur) s'ouvre et affiche un tableau
d'autorisations.
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. Pour permettre a un type d'utilisateur d'effectuer certaines taches, cochez les cases
des taches dans la colonne du type d'utilisateur. Consultez le Tableau 2-2 pour

disposer d'une liste compléte et de la description des taches.

. Pour supprimer une autorisation, décochez la case de la tache dans la colonne du
type d'utilisateur.

. Pour restaurer les sélections d'autorisations par défaut des trois types d'utilisateurs,
cliquez sur Reset to Default (Restaurer les paramétres par défaut).

Aprés avoir spécifié les autorisations, cliquez sur OK pour enregistrer les modifications
et fermer la boite de dialogue.

Tableau 2-2 répertorie les taches telles qu'elles apparaissent dans la boite de dialogue
User Type Configuration (Configuration du type d'utilisateur). Le tableau fournit une
description de chaque tache.

Table 2-2. Descriptions des taches des utilisateurs (suite)

Tache Description Paramétres de
I'utilisateur par défaut
« Basi | Détails | Admin.
c »(de
base)
Créer/lancer un test Permet la création et le lancement d'un test de diagnostic X X X
(consultez la Section 5.7 et la Section 5.9).
Arréter un test ou tous les Permet d'arréter un ou plusieurs tests en cours (consultez la X X X
tests Section 5.11).
Afficher les résultats détaillés | Permet a l'utilisateur d'afficher les résultats détaillés de tests X X
de test d'essai de recherche | d'essai de recherche et les rapports.
et le rapport
Afficher les résultats détaillés | Permet a l'utilisateur d'afficher les résultats détaillés de tests X X
de test d'essai de modéle et | d'essai de modele et les rapports.
le rapport
Afficher les résultats détaillés | Permet a I'utilisateur d'afficher les résultats détaillés de tests X X
de test d'essai de référence et | d'essai de référence et les rapports.
le rapport
Modifier les détails du test Permet de modifier les informations liées au test de X X X
diagnostic (consultez la Section 5.13).
Supprimer un essai et des Permet de supprimer une définition d'essai ou un parametre X X
paramétres spécifiques a un | spécifique a un lot (consultez la Section . 2.16).
lot
Gérer une définition d'essai | Permet a I'utilisateur d'importer des fichiers de définition X X X
d'essai (.gxa/.nxa) et de paramétres spécifiques au lot (.gxr/
.nxr) (consultez la Section . 2.16).
Modifier des graphiques Permet a I'utilisateur de modifier des graphiques pour un X
essai de recherche.
Archiver le test Permet d'archiver et de supprimer (en option) des données X X X
de test (consultez la Section 5.16.1).
Purger le test Permet la purge d'un test dans la base de données (consultez X X
la Section 5.16.1).
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Table 2-2. Descriptions des taches des utilisateurs (suite)

Tache Description Paramétres de
I'utilisateur par défaut
« Basi | Détails | Admin.
c » (de
base)
Récupérer le test Permet de récupérer des données de test dans les archives X X
de test (consultez la Section 5.16.2).
Sauvegarder la base de Permet de sauvegarder la base de données (consultez la X X X
données Section 5.17.1).
Restaurer la base de Permet de restaurer la base de données (consultez la X
données Section 5.17.2).
Compacter la base de Permet de compacter la base de données (consultez la X
données Section 5.17.3).
Afficher les rapports de Permet d'afficher une présentation des résultats de test pour X X X
spécimen (échantillon) le spécimen (échantillon) sélectionné dans la base de
données et d'afficher les résultats de test pour les
échantillons dans la base de données.
Afficher les rapports de Permet de créer et d'afficher les rapports de tendance de X X
tendance de contrble et des | contrOle externe (consultez la Section 6.4), mais aussi
statistiques d'essai d'afficher un rapport illustrant le nombre de tests effectués
pour chaque essai sur une période, avec valeurs mensuelles
de ventilation.
Afficher le journal systeme Permet de créer et d'afficher un rapport concernant les X X
autotests récents et les erreurs de l'instrument.
Modifier la configuration du Permet de modifier les informations liées a la configuration du X
systeme systeme (consultez la Section . 2.14).
Attribuer une lettre a Permet de modifier I'attribution de la lettre d'instrument X X
l'instrument (consultez la Section . 2.12).
Afficher le rapport I1Q Permet d'afficher le rapport de qualification de l'installation X X X
(consultez la Section . 2.15).
Afficher le rapporteur de Permet d'afficher les rapporteurs disponibles dans un X X
module module.
Effectuer la maintenance de | Permet d'abaisser le piston dans l'instrument a des fins de X X X
la tige de piston nettoyage (consultez la Section . 9.9).
Effectuer un autotest Permet d'effectuer un autotest du module d'instrument X X X
(consultez la Section . 9.14).
Ouvrir la porte Permet de déverrouiller et d'ouvrir la porte d'un module X
d'instrument et de mettre a jour le format de 'lEEPROM I-
CORE multi-plate-forme.
Exclure des modules d'un test| Permet a I'utilisateur d'exclure des modules utilisés pour X X X
réaliser un test s'ils sont soupgonnés de présenter un
probléme (consultez la Section . 9.15)
Afficher la fenétre A propos Permet a l'utilisateur d'afficher la fenétre A propos et de X X X
visualiser le numéro de version du logiciel, les informations
liées au copyright et le contrat de licence du logiciel.
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2.13.3 Gestion des utilisateurs

L'administrateur systéeme GeneXpert peut ajouter des utilisateurs au systéme et les
classer selon différents types d'utilisateurs, modifier les profils des utilisateurs ou
supprimer des utilisateurs du systéme.
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2.13.3.1 Ajout de nouveaux utilisateurs

Le premier utilisateur devant étre ajouté doit étre I'administrateur. La création du profil

Important d'administrateur permet d'ajouter d'autres utilisateurs et de configurer le systéme.

Tant que le profil d'administrateur n'a pas été défini, quiconque utilise le logiciel dispose d'un accés

Note total a 'ensemble des taches.

1. Pour ajouter des utilisateurs : dans la fenétre du systéme GeneXpert Dx (consultez la
Figure 2-27), dans le menu Configuration, cliquez sur User Administration
(Administration des utilisateurs). La boite de dialogue User Administration
(Administration des utilisateurs) s'affiche (consultez la Figure 2-33).

n User Administration - — - - @

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

Add Close

Figure 2-33. Boite de dialogue Administration des utilisateurs

2. Cliquez sur Add (Ajouter). La boite de dialogue Add User (Ajouter un utilisateur)
s'affiche. Voir Figure 2-34.

3. Dans le champ User Name (Nom d'utilisateur), saisissez un nom d'utilisateur unique
contenant 6 a 10 caractéres et pouvant inclure des espaces. Par exemple, le premier
utilisateur ajouté est 'administrateur, saisissez donc admin1 (ou un nom d'utilisateur
équivalent).

4.  (En option) Dans le champ Full Name (Nom complet), saisissez le nom complet ou
réel de l'utilisateur. Pour cet exemple, le nom complet de I'administrateur sera
Administration User (Utilisateur Administration). Le nom complet peut contenir
32 caractéres au maximum. N'utilisez pas de caractéres spéciaux, comme les
guillemets (« »). Si aucun nom n'est proposé, le logiciel insére automatiquement le
nom d'utilisateur dans ce champ. Ce nom apparait dans les rapports de tests.

5. Dans les champs Password (Mot de passe) et Confirm Password (Confirmer le mot
de passe), saisissez le mot de passe de 1'utilisateur. Le mot de passe doit contenir 6 a
10 caracteres.
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6. Dans laliste User Type (Type d'utilisateur), sélectionnez le type souhaité pour classer
l'utilisateur. Voir
Section 2.13.1, Types d'utilisateurs.

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

B Add User ﬁ

User Name |admin1

Password Ioocooo

|
Full Name |Administration User ]
|
Confirm Password I--uu ]

User Type

[ ok || cancel |

Figure 2-34. Boite de dialogue Add User (Ajouter un utilisateur)

8. Répétez de I'Etape 2 a I'Etape 7 jusqu'a ce que tous les utilisateurs aient été ajoutés
au systéme.

9.  Cliquez sur Fermer pour fermer la boite de dialogue Administration des utilisateurs.
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2.13.3.2 Modifications des profils des utilisateurs

Pour modifier un nom d'utilisateur ou un mot de passe, ou pour apporter d'autres
modifications a un profil d'utilisateur :

1. Dans la fenétre Systeme GeneXpert Dx (consultez la Figure 2-27), dans le menu
Configuration, cliquez sur Administration des utilisateurs. La boite de dialogue
Administration des utilisateurs s'affiche. Voir Figure 2-33.

2. Dans la colonne User Name (Nom d'utilisateur) de la boite de dialogue User
Administration (Administration des utilisateurs), sélectionnez le profil de
l'utilisateur a modifier.

3. Cliquez sur Modifier. La boite de dialogue Edit User (Modifier l'utilisateur) s'affiche.
Voir Figure 2-35.

4. Révisez les informations comme vous le souhaitez, puis cliquez sur OK pour
enregistrer les modifications et fermer la boite de dialogue Edit User (Modifier
l'utilisateur).

5. Cliquez sur Close (Fermer) pour fermer la boite de dialogue User Administration
(Administration des utilisateurs).

B Edit User (e e

User Name |admin‘] |

FullName |Administration User |

Password Ioooooo I

Confirm Password quu |
User Type
Admin ¥

[ ok || cancer |
Figure 2-35. Boite de dialogue Edit User (Modifier I'utilisateur)
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2.13.3.3 Suppression d'utilisateurs

Lorsqu'un utilisateur est supprimé, les tests créés par cet utilisateur restent dans la base de

Note .
données.
Pour supprimer un utilisateur :

1. Dans la fenétre du systéeme GeneXpert Dx (consultez la Figure 2-27), dans le menu
Setup (Configuration), cliquez sur User Administration (Administration des
utilisateurs). La boite de dialogue User Administration (Administration des
utilisateurs) s'affiche. Voir Figure 2-36.

n User Administration w | T ; i @‘
User Name | Full Name Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail
Add Close
Figure 2-36. Boite de dialogue Administration des utilisateurs
2. Cliquez pour sélectionner l'utilisateur a supprimer. Voir Figure 2-37.
B User Administration w i ' ; . @
‘ User Name | Full Name Type
admin1 Administration User Admin
basicl Basic User Basic
detail1 Detail User Detail
\
Add | | Remove | | Edit || close |

Figure 2-37. Boite de dialogue User Administration (Administration des utilisateurs)

avec sélection de l'utilisateur a supprimer

3. Cliquer sur Supprimer. L'utilisateur est supprim¢. Voir Figure 2-38.

4.  Pour supprimer d'autres utilisateurs, répétez 'Etape 2 et 1'Etape 3. Si vous avez fini
de supprimer des utilisateurs, cliquez sur Close (Fermer) (consultez la Figure 2-37).
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r — nl
n User Administration - — . - @
User Name [ Full Name [ Type
admin1 Administration User Admin
detail1 Detail User Detail

| add | | Remove | [ it ]}m

[ ]

Figure 2-38. Boite de dialogue User Administration (Administration des utilisateurs)

apreés la suppression d'un utilisateur

. 2.14 Configuration du systéeme

L'utilisation de la fonction System Configuration (Configuration du systéme) permet de
spécifier les ¢léments suivants :

Un nom pour le systéme (onglet General (Général))
Les formats de date et d'heure (onglet General (Général))
Les options de création d'un test (onglet General (Général))

Le contrdle de la mise en ceuvre du rappel d'archivage (onglet Archive Settings
(Parameétres d'archivage))

Les chemins d'accés aux dossiers par défaut pour les données de tests, les rapports et
d'autres informations exportés
(onglet Folders (Dossiers))

2141 Onglet General (Général)

1.

Dans la fenétre Systéme GeneXpert Dx (consultez la Figure 2-27), cliquez sur
Configuration dans la barre de menu, puis cliquez sur Configuration du systéme. La
boite de dialogue System Configuration (Configuration du systeme) et I'onglet
General (Général) s'affichent. Voir Figure 2-39.

Fournissez les informations requises dans 'onglet General (Général) comme suit :

¢ Champ System Name (Nom du systéme) : saisissez un nom unique pour le
systéme. Le nom du systéme sera intégré dans tous les rapports.

*  Liste Date Format (Format de date) : sélectionnez le format a utiliser pour
afficher le jour, le mois et I'année.
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Liste Time Format (Format de I'heure) : sélectionnez le format 24 heures ou

12 heures.

B System Configuration

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

System Name GeneXpert PC

Date Format | MM/DDIYY

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

[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) |3 | >

[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 ‘

Figure 2-39. Boite de dialogue System Configuration (Configuration du systéme)

(onglet General (Général))

Scan Sample ID Barcode (Scanner le code-barres d'TD

d'échantillon) :sélectionnez cette option pour activer 1'émission par le logiciel
d'une invite pour le code-barres d'ID d'échantillon a scanner. Décochez la case
pour désactiver l'invite pour le code-barres d'ID d'échantillon.

Scan Cartridge Barcode (Lire le code-barres de la cartouche) :sélectionnez cette
option pour activer 1'émission automatique par le logiciel d'une invite pour le
code-barres de la cartouche a scanner (recommandé). Décochez la case pour
désactiver l'invite pour le code-barres de la cartouche.

Require Start Test Login (Exiger une connexion au lancement du test) : cette
option permet a I’administrateur systéme de configurer I'exigence d'une
connexion au lancement du test, pour la tragabilité de la personne qui a lancé le
test, ainsi que la période de la connexion au lancement du test.
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Les options a la disposition de I'administrateur sont les suivantes :

*  Never (Jamais) :1'écran Start Test Login (Connexion au lancement du test)
ne s'affiche jamais lorsque le bouton Start Test (Lancer le test) est actionné
dans 1'écran Create Test (Créer un test).

*  Always (Toujours) :c'est l'option par défaut. L'écran Start Test Login
(Connexion au lancement du test) est toujours affiché en cas d'utilisateur
personnalisé et lorsque le bouton Start Test (Lancer le test ) est actionné
dans 1'écran Create Test (Créer un test).

»  Start Test Login Timeout (In Minutes) (Temporisation de la connexion au
lancement du test (en minutes)) : si cette option est sélectionnée en cas
d'utilisateur personnalise, le systéme surveille le délai écoulé depuis la
connexion d'un utilisateur ou la connexion au lancement du test la plus
récente. Une fois ce laps de temps écoulé, lorsque I'utilisateur appuie sur le
bouton Start Test (Lancer le test) dans la fenétre Create Test (Créer un test),
la boite de dialogue Start Test Login (Connexion au lancement du test)
s'affiche.

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

3.  Cochez ou décochez les cases suivantes :

*  Audio At End of Test (Audio a la fin du test) : si l'utilisateur active 'option
d'audio, une bréve tonalité est émise a la fin du test. Cette fonction utilise le bip
sonore et les paramétres par défaut de Windows.

»  Print Test Report At End of Test (Imprimer le rapport du test a la fin du test) :
cette option permet d'imprimer automatiquement un rapport de test sur
l'imprimante par défaut du systéme Windows, au format par défaut.

Si l'imprimante est a court de papier, le rapport de test est toujours présent, méme s'il n'a pas été
imprimé. En fonction de l'imprimante, lorsque le bac a papier est rechargé et fermé, les rapports en

Note . NS o . o
attente commencent automatiquement a s'imprimer et il n'est pas nécessaire d'imprimer
manuellement le rapport de test.

»  Assay Statistics Deletion Reminder (Rappel de suppression des statistiques
d'essai) : I'utilisateur peut activer ou désactiver le Rappel de suppression des
statistiques d'essai. Le parameétre est activé par défaut.

»  Database Management Reminders (Rappels de gestion de la base de données) :
I'utilisateur peut activer ou désactiver les Rappels de gestion de la base de
données. Le paramétre est activé par défaut.
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4.

Si les Rappels de gestion de la base de données sont activés, ['utilisateur est
invité a effectuer des taches de gestion de la base de données au démarrage et a
l'arrét du systéme. L'invite s'affiche uniquement si l'utilisateur dispose des
privileges nécessaires pour effectuer ces taches. Si l'utilisateur ne dispose pas de
ces privileges ou si les Rappels de gestion de la base de données sont
désactivés, l'invite sera ignorée.

Enable Audit Trail (Activer le parcours d'audit) : I'utilisateur peut activer ou
désactiver la consignation des événements.

Si la case Enable Audit Trail (Activer le parcours d'audit) est cochée, le systéme
consigne les interactions des utilisateurs avec PHI et PII, comme :

*  Authentification des utilisateurs

e  Administration des utilisateurs

*  Création de tests

*  Importation/exportation de données

e Génération de rapports

Pour accéder a I'Observateur d'événements, cliquez sur le menu Démarrer de
Windows, recherchez 1'Observateur d'événements, développez Journaux des
applications et des services, puis développez GxAuditTrail. Cette fonction est
désactivée par défaut. Consultez I'Annexe E pour des informations plus
détaillées.

(@ Event Viewer (Local)

8] Event Viewer

File Action View Help

&= Hm HE

GxAuditTrail Number of events: 4

, [ Custom Views
Level Date and Time Source

4/17/2020 %: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

> [ Windows Logs
v (B3 Applications and Services Logs
> [ CrowdStrike
[§] CxAudioSveclog
[<] GxAuditTrail
[&] Hardware Events
[5] HP HotKey Support
> [ Inted

(@ Information
(@ Information
" Information

(@ Information

Figure 2-40. Observateur d'événements Windows

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

2.14.2 Onglet Archive Settings (Parametres d'archivage)

Cet onglet regroupe les parameétres qui contrlent la mise en ceuvre du rappel
d'archivage. L'intervalle de temps peut étre sélectionné ou le moment du rappel de
l'archivage des fichiers peut étre choisi : Never (Jamais), Weekly (Chaque semaine) ou

Monthly (Chaque mois).

1. Dans la fenétre du systeme GeneXpert Dx (consultez la Figure 2-27), cliquez sur
Setup (Configuration) dans la barre de menu, puis cliquez sur System Configuration

(Configuration du systéme).

2. Sélectionnez I'onglet Archive Settings (Parameétres d'archivage). Les informations de
l'onglet Archive Settings (Paramétres d'archivage) s'affichent. Voir Figure 2-41.
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m System Configuration &

|| (General [ Archive Settings | Folders. | Host Communication Settings I Settings |

© Manually

, ® With Weekly v |

Figure 2-41. Boite de dialogue System Configuration (Configuration du systéme)
(onglet Archive Settings (Paramétres d'archivage))

3. Sélectionnez les options souhaitées :

*  Manually (Manuellement) : si cette option est sélectionnée, I'archivage doit étre
effectué manuellement par I'utilisateur, au moment qui lui convient le mieux, et
il doit respecter le processus d'archivage manuel.

Manually, With Reminder (Manuellement, avec rappel) : si cette option est
sélectionnée, un rappel s'affiche si l'utilisateur dispose du privilége Archive Test
(Archiver le test). Ce rappel ne s'affiche pas pour les utilisateurs qui ne
disposent pas du privilége Archive Test (Archiver le test).

L'utilisateur peut choisir de recevoir des rappels chaque semaine ou chaque
mois. Un rappel chaque semaine est paramétré par défaut.

Le systéme tentera de rappeler a l'utilisateur d'effectuer un archivage en retard
si le dernier archivage a été effectué¢ au cours de la semaine écoulée ou du mois
¢coulé (en fonction de la fréquence de rappel sélectionnée). La semaine
écoulée ou le mois écoulé se définit comme étant le jour précédant le premier
jour de la semaine actuelle ou du mois actuel. Le premier jour d'une semaine est
considéré comme étant le lundi. Le premier jour d'un mois est considéré comme
étant le premier de chaque mois. Dans ce cas, le rappel s'affiche pour
l'utilisateur lorsque :

*  L'application GeneXpert Dx démarre
e L'application GeneXpert Dx s'arréte normalement

»  L'utilisateur se connecte (a l'exclusion de la connexion au lancement du
test)
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Si l'utilisateur accepte l'invite de rappel d'archivage, la boite de dialogue
Archive Test (Archiver le test) s'affiche immédiatement.

Si l'utilisateur rejette 1'invite de rappel, le logiciel poursuit normalement et
l'utilisateur recevra un rappel la prochaine fois que les critéres de rappel seront
satisfaits.

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

2.14.3 Onglet Folders (Dossiers)

1. Dans la fenétre Systeme GeneXpert Dx (consultez Figure 2-27la ), cliquez sur
Configuration dans la barre de menu, puis cliquez sur Configuration du systéme.

2. Cliquez sur 'onglet Folders (Dossiers). L'onglet Folders (Dossiers) s'affiche. Voir
Figure 2-42.

n System Configuration - &

I ((General_[( Archive Settings | Foiders [ HostC cation Settings_|{ Authen Settings |

ExportFolder C:\GeneXpertiexport\

‘ Report Folder C:\GeneXpertreport\
Backup Folder | C:\GeneXpert\Backup\

DB Log Folder C:\GeneXpertiDatabase_log\

Figure 2-42. Boite de dialogue System Configuration (Configuration du systéme)
(onglet Folders (Dossiers))

3. Fournissez les informations requises dans 'onglet Folders (Dossiers) comme suit :

*  Champ Export Folder (Dossier d'exportation) : saisissez le chemin d'accés au
dossier dans lequel se trouveront toutes les données de test exportées. Sinon, le
chemin d'accés par défaut fourni peut étre utilisé.

*  Champ Report Folder (Dossier des rapports) : saisissez le chemin d'accés au
dossier dans lequel se trouveront tous les rapports. Sinon, le chemin d'accés par
défaut fourni peut étre utiliseé.

Systeme GeneXpert Manuel de I'opérateur
DOC022773.80667 Rév. A Juin 2022

2-60



Procédures d'installation et exigences spéciales

*  Champ Backup Folder (Dossier de sauvegarde) : saisissez le chemin d'accés au
dossier dans lequel se trouvera la sauvegarde de la base de données. Sinon, le
chemin d'accés par défaut fourni peut étre utilisé.

*  Champ DB Log Folder (Dossier des journaux de la base de données) : saisissez
le chemin d'accés au dossier dans lequel se trouveront les fichiers journaux de la
base de données. Sinon, le chemin d'acces par défaut fourni peut étre utilisé.

Attention Les emplacements par défaut de chacun des dossiers sont situés sur le disque dur de
— I'ordinateur. Pour se prémunir contre la perte de données, les fichiers présents dans le
dossier d'exportation doivent étre périodiquement copiés vers un autre ordinateur ou
b serveur. Si le systéme GeneXpert Dx est connecté a un réseau, il est possible d'archiver les
. fichiers directement sur un serveur.

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

214.4 Onglet Host Communication Settings (Parameétres de com-
munication de I'hote)
L'onglet Host Communication Settings (Paramétres de communication de 1'hote) est

utilisé pour configurer le logiciel du systéme lorsqu'un systéme GeneXpert est connecté
a un ordinateur héte LIS (Laboratory Information System) ou & Cepheid Link.

Il n'est pas nécessaire de configurer cet onglet si aucun systéme LIS n'est utilisé avec le systeme.
Note Ne cochez pas la case Enable Host Communication (Activer la communication hote) et ne
procédez a aucune saisie dans cet écran.
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n System Configuration b4
((General | Archive Settings | Folders | Host Communication Settings [ Authentication Settings |
r [Z] Enable Host Communication ‘
st Tes i
Enable ] Assay Host Test Code ]
] SARS-CoV-2_Flu_RSV plus RUO Versi... Edit J
] SARS-CoV-2_Flu_RSV RUO Version 5 Edit
[ SARS-CoV-2_Flu_RSV_2 RUO Version 1 Edit
Edit |
| ok || cancel |

Figure 2-43. Ecran Host Communication Settings (Paramétres de communication de
I'héte) (non configuré)

2.14.5 Configuration des parameétres d'authentification

Pour configurer les parametres Authentication (Authentification), System Auto-Lockout
(Verrouillage automatique du systéme) et Auto-log off (Déconnexion automatique),
sélectionnez I'onglet Authentication Settings (Parameétres d'authentification).
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2.14.51 Configuration des parameétres de verrouillage

Vous pouvez configurer des verrouillages automatiques pour les moments ou un
utilisateur ne parvient pas a saisir un mot de passe correct. La stratégie de verrouillage
automatique détermine ce qu'il se passe lorsqu'un utilisateur saisit un mot de passe
erroné. Elle garantit qu'une personne malveillante ne peut pas utiliser une attaque par
force brute ou une attaque par dictionnaire pour deviner et déchiffrer le mot de passe
d'un utilisateur. Pour modifier les parametres de la Stratégie de verrouillage de compte,
suivez les instructions ci-apres.

Note Le systéme ne rejettera pas les utilisateurs a distance.

1.

Dans la fenétre Systéme GeneXpert Dx (consultez la Figure 2-25), sélectionnez le
bouton CONFIGURATION, puis sélectionnez le bouton CONFIGURATION DU SYSTEME
(consultez la Figure 2-27).

Cliquez sur l'onglet Paramétres d'authentification ; les informations relatives aux
Paramétres d'authentification s'affichent. Voir Figure 2-44.

Sélectionnez Auto-Lockout (Verrouillage automatique).

Sélectionnez le nombre de tentatives de saisie du mot de passe par l'utilisateur. Le
paramétre par défaut est 5 fois, mais vous pouvez choisir entre 3 et 10 fois.

Définissez la durée de verrouillage, soit le temps pendant lequel le systéme reste
verrouillé pour un utilisateur avant de lui permettre de réessayer. Le paramétre par
défaut est 30 minutes, mais vous pouvez choisir entre 15 et 60 minutes.
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-

Figure 2-44. Parameétres d'authentification configurés pour le Verrouillage automa-
tique

Pour désactiver les verrouillages automatiques, décochez la case Auto-Lockout
(Verrouillage automatique).
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2.14.5.2 Configuration de la déconnexion automatique

Vous pouvez configurer la déconnexion automatique lorsqu'un utilisateur est inactif dans
le systéme depuis un laps de temps prolongé. La déconnexion automatique intervient
apres une période d'inactivité définie, afin de garantir la sécurité et la confidentialité des
consignations et informations.

1. Dans la fenétre du systéme GeneXpert Dx (consultez la Figure 2-26), sélectionnez le
bouton SETUP (CONFIGURATION), puis sélectionnez le bouton SYSTEM
CONFIGURATION (CONFIGURATION DU SYSTEME) (consultez la Figure 2-27).

2. Cliquez sur 'onglet Authentication Settings (Paramétres d'authentification) ; les
informations relatives aux Paramétres d'authentification s'affichent. Voir Figure 2-
45.

3. Sélectionnez Enable Auto Logoff (Activer la déconnexion automatique).

4. Définissez le nombre de minutes d'inactivité autorisées avant la déconnexion
automatique. Le paramétre par défaut est 15, mais vous pouvez choisir entre 15 et
500 minutes.

"B System Configuration =T
— s

( General | Archive Settings I'Folders [ Host Communication Settings | Authentication Settings
Lockout Settings |}V Enable Auto Logoff
[Z]' Auto-Lockout

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

Authentication Type
[ LDAP

le SSL Authentication

| OK | I Cancel ]

Figure 2-45. Parameétres d'authentification configurés pour la Déconnexion automa-
tique
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Pour désactiver la Déconnexion automatique, décochez la case Enable Auto Logoff
(Activer la déconnexion automatique).
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2.14.5.3 Configuration du LDAP

Laissez la case LDAP décochée, car il n'est pas utilisé (consultez la Figure 2-46).

n System Configuration =

((General |{Archive Settings | Folders |( HostCommunication Settings | Authentication Settings |
Lockout Settings | [C] Enable Auto Logoff
[Z]' Auto-Lockout il

Authentication Type

[] 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 [seseseseee

[vi Enable SSL Authentication

I OK ] ] Cancel ‘

Figure 2-46. Paramétres d'authentification configurés pour I'utilisation sans LDAP

2.15 Vérification de l'installation et de la configuration
correctes

Note Cette section décrit les taches que tous les utilisateurs disposant des autorisations adéquates
peuvent effectuer. Voir Section 2.13, Définition des utilisateurs et des autorisations.

Une fois l'installation de l'instrument terminée (I'ordinateur a été configuré, les
utilisateurs et les autorisations ont été définis et le systéme a été configuré), vérifiez que
le systéme est correctement installé et configuré en exécutant un rapport de Qualification
de l'installation pour contrdler 1'installation. Pour ce faire :

1.  Dans le menu Reports (Rapports ) de la fenétre du systéme GeneXpert Dx, cliquez
sur Installation Qualification (Qualification de l'installation). Voir Figure 2-47.
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User Data

ES GeneXpert®

S == s
Reports | Setup Maintena About - - User Detail User|

Specimen Report

1
Pup

0}
Patient Report ‘ 0) f\‘ ‘/f:'/’
Control Trend Report [©) \J\
Create Test System Log op Te ew Re Define Assa
— ™ Assay Statistics Report ; -
jon Qualification b Tests Since Launch
Module Remaining Sample Mod ‘ Error Start
Nams Assay ] D ] Progress | Status ‘ Test Thno ) Name User Result Assay | Status| oo Date
Al Available
A2 Available
A3 Available

Booting

Figure 2-47. Fenétre du systéme GeneXpert Dx affichant le menu déroulant Reports (Rapports) et la

sélection Installation
Qualification (Qualification de I'installation)

La fenétre Adobe® Reader qui s'affiche illustre le Rapport de qualification de

l'installation du systéeme GeneXpert. Voir Figure 2-48.

Imprimez le rapport. Si l'ordinateur n'est pas connecté a une imprimante, enregistrez

le fichier a un emplacement d'ou il peut étre imprimé.

Examinez les sections suivantes du rapport :

System Information (Informations sur le systéme) : vérifiez que la colonne
Status (Etat) indique Pass (Correct) pour chaque ligne.

Instrument Information (Informations sur l'instrument) : pour chaque instrument
connect¢ a I'ordinateur, le rapport indique le numéro de série de l'instrument, le
micrologiciel installé et 1'état de chaque module opérationnel. Si un message
Reporter is out of calibration (Le rapporteur est mal étalonné) ou Not Available
(Indisponible) s'affiche, appelez 'assistance technique Cepheid. Consultez la
section Assistance technique dans la Préface pour voir les informations de
contact.

Available Assays (Essais disponibles) : vérifiez les essais présents dans la liste.
Si le message No Assays (Aucun essai) est affiché, consultez les instructions
fournies avec le kit d'essai et la Section 2.16.1.3, Importation de définitions
d'essai a partir du DVD pour connaitre les instructions d'importation des
fichiers de définition d'essai.
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Si ce rapport est généré apres l'installation du systéme, mais avant l'installation
d'essais dans le systéme, le message No Assays (Aucun essai) s'affiche. Si le
message No Assays (Aucun essai) s'affiche aprés 1'importation des fichiers de
definition d'essai, contactez 'assistance technique Hach. Consultez la section
Assistance technique dans la Préface pour voir les informations de contact.

5. Signez le Rapport de qualification de I'installation et classez un exemplaire du
rapport dans vos dossiers. Voir Figure 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

Figure 2-48. Exemple de Rapport de qualification de l'installation, page 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

Figure 2-49. Exemple de Rapport de qualification de l'installation, page 2
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2.16

Note

Note

2.16.1

Gestion des définitions d'essai et des parametres
spécifiques a un lot

Cette section décrit les taches que tous les utilisateurs disposant des autorisations adéquates
peuvent effectuer. Les autorisations des utilisateurs sont décrites a la Section 2.13, Définition des
utilisateurs et des autorisations. Pour cette section, les captures d'écran illustrent un niveau
d'utilisateur Detail (Détail).

Une définition d'essai contient une série d'étapes programmeées que le systeme
GeneXpert utilise pour effectuer les procédures de préparation des échantillons,
d'amplification et de détection. Des fichiers de définition d'essai de diagnostic (.gxa/.nxa)
peuvent étre obtenus auprés de Hach et importés dans le logiciel (consultez la Section
2.16.1.3, Importation de définitions d'essai a partir du DVD). Les définitions d'essai qui
ne sont plus utilisées peuvent également &tre supprimées (consultez la Section 2.16.2,
Téléchargement de fichiers de définition d'essai et d'instructions sur la notice de
I'emballage depuis le site Web Hach).

Certaines définitions d'essai nécessitent des paramétres spécifiques a un lot pour
déterminer les résultats des tests. Les codes-barres de cartouche en 2D contiennent les
informations relatives aux parametres spécifiques au lot, qui sont automatiquement
importées lorsqu'un code-barres est scanné. Si, pour une raison quelconque, le scanner
de codes-barres ne fonctionne pas ou n'est pas disponible, les informations relatives aux
paramétres spécifiques au lot peuvent étre fournies manuellement en important les
fichiers .gxr/.nxr (consultez la Section 2.16.4, Importation manuelle de paramétres
spécifiques a un lot). Les informations relatives aux parameétres spécifiques au lot qui ne
sont plus utilisées peuvent également étre supprimées (consultez la Section 2.16.5,
Suppression de paramétres spécifiques a un lot).

Des définitions d'essai peuvent étre importées a partir du lecteur de DVD Cepheid ou du
site Web de Cepheid. Pour le lecteur de DVD, consultez la Section 2.16.1, Connexion et
utilisation du lecteur de DVD.

Si votre kit d'essai ne contient pas de CD, le fichier ADF et les instructions sur la notice
de I'emballage peuvent étre téléchargés depuis le site Web de Cepheid. Pour utiliser le
site Web, consultez la Section 2.16.2, Téléchargement de fichiers de définition d'essai et
d'instructions sur la notice de l'emballage depuis le site Web Hach.

Si vous n'avez pas d'ordinateur équipé d'un acces a Internet, contactez votre bureau d'assistance
technique Cepheid régional. Consultez la section Assistance technique dans la Préface pour
disposer des informations de contact.

Connexion et utilisation du lecteur de DVD

Le lecteur de DVD peut étre un lecteur externe, qui doit étre connecté au systéme par le
biais d'un port USB, ou un lecteur interne, déja installé dans le systéme.
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2.16.1.1 Connexion d'un lecteur de DVD externe au systéme GeneXpert
Connectez le lecteur de DVD externe fourni au systéme GeneXpert comme suit :

1.  Localisez le lecteur de DVD. Le lecteur de DVD est expédi¢ dans I'emballage des
accessoires et il est étiqueté comme un élément a conserver.

2. Branchez le lecteur de DVD sur l'un des ports USB disponibles du systéme.
3. Appuyez sur le bouton Ejecter situé a I'avant du lecteur de DVD pour ouvrir la porte.

4. Le CD-ROM se trouve dans le kit d'essai. Insérez le CD des définitions d'essai dans
le lecteur de DVD et fermez la porte du lecteur de DVD. Le voyant vert a I'avant du
lecteur de DVD clignote lorsque le lecteur lit le CD.

Importez les définitions d'essai en respectant la procédure décrite dans la
Section 2.16.1.3.
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2.16.1.2 Utilisation du lecteur de DVD interne du systéme GeneXpert

Si un lecteur de DVD est installé dans le systéme, utilisez la procédure suivante pour
accéder au lecteur.

1. Localisez le lecteur de DVD. Le lecteur est installé sur I'ordinateur du systéme
GeneXpert, mais I'emplacement du lecteur peut varier :

e Surun ordinateur portable, le lecteur se trouvera sur le c6té de I'ordinateur.

2. Appuyez sur le bouton Eject (Ejecter) situé a I'avant du lecteur de DVD pour ouvrir
la porte.

3. Le CD-ROM se trouve dans le kit d'essai. Insérez le CD des définitions d'essai dans
le lecteur de DVD et fermez la porte du lecteur de DVD. Le voyant vert a I'avant du
lecteur de DVD clignote lorsque le lecteur lit le CD.

Importez les définitions d'essai en respectant la procédure décrite dans la
Section 2.16.1.3.
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2.16.1.3 Importation de définitions d'essai a partir du DVD

Méme s'il est possible d'importer des définitions d'essai de diagnostic, le logiciel GeneXpert Dx ne

Note permet pas la modification des définitions d'essai.

Pour importer de nouvelles définitions d'essai a partir du DVD :

1. Dans la fenétre du systéme GeneXpert Dx, cliquez sur Define Assays (Définir des
essais) dans la barre de menu. La fenétre Define Assays (Définir des essais)
s'affiche. La Figure 2-52 illustre la fenétre Define Assays (Définir des essais) pour
'administrateur systéme GeneXpert. La fenétre pour les utilisateurs Detail (Détail)
et Basic (Standard) comprend moins de fonctions (consultez la Figure 2-50).

Cli/quez pour définir des
B GeneXpert® Dx System / =)
User DataManagement Reports Setup Maintenance Define Assays About User Detail User
N/ L4 [ 10 >0
N >
%) Y ) @')! )
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays ) aphs Maintenance
Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal
Name V. 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.
b(pen 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 Cliquez pour importer
Figure 2-50. Systéme—Fenétre Define Assays (Définir des essais) (affichage pour
I'utilisateur Detail (Détail))

2. Cliquez sur Importer. La boite de dialogue Import Assay (Importer un essai)
s'affiche. Voir Figure 2-51.

3. Dans le champ Look in: (Regarder dans :), accédez au lecteur de DVD.

4.  Accédez au dossier GeneXpert Systems (Systémes GeneXpert). Localisez et
sélectionnez le fichier de définition d'essai (.gxa/.nxa), puis cliquez sur Import
(Importer). Le nom et le numéro de version du nouvel essai apparaissent dans la liste
Assay (Essai) (du coté gauche de la fenétre) et des détails concernant 1'essai
s'affichent a droite de la liste. Voir Figure 2-50.
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Note

Note

2.16.2

B Import Aszay it

Look e | ] GeneXpert Systems -

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

canced

Figure 2-51. Boite de dialogue Import Assay (Importer un essai)

2
x|
[
B8
|77

Vérifiez le nom et le numéro de version de I'essai pour vous assurer que la bonne
définition d'essai a été importée.

Si vous devez importer d'autres fichiers de définition d'essai depuis le méme CD,
répétez '

Etape 2 jusqu'a I'Etape 5.

Pour les essais combinés avec plusieurs fichiers .gxa/.nxa, importez uniquement les fichiers de
définition d'essai pour les essais qui seront effectués dans votre laboratoire.

7.

Sortez le CD du lecteur de DVD et rangez le CD en lieu siir pour le cas ou vous en
auriez besoin a l'avenir.

Si un lecteur de DVD externe a été utilisé et qu'il n'est plus nécessaire, déconnectez-
le du systeme et stockez le lecteur et les cables associés pour toute utilisation future.

Aprés l'importation d'un essai quantitatif, I'unité du résultat quantitatif peut étre modifiée. Voir
Figure 2-52.

Téléchargement de fichiers de définition d'essai et
d'instructions sur la notice de I'emballage depuis le site
Web Hach

Pour télécharger des fichiers de définition d'essai depuis le site Web Hach :

9.

Sur un ordinateur pourvu d'Internet, accédez au site hach.com. Recherchez
GeneXpert. Cliquez sur GeneXpert , puis cliquez sur downloads (téléchargements).
Cliquez sur ADF Import Instructions (Instructions d'importation d'ADF) pour
télécharger 1'ensemble complet d'instructions de téléchargement de fichiers ADF et
d'instructions sur la notice de I'emballage.
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10. Lisez et respectez les instructions d'importation d'essais pour télécharger I'ADF et

les instructions sur la notice de 1'emballage, et pour installer I'ADF dans votre

systéme GeneXpert.

Note Les Instructions d'importation d'essais sont disponibles dans plusieurs langues.

2.16.3 Suppression de définitions d'essai

Attention
— La suppression des définitions d'essai du systéme est une opération définitive. Assurez-
vous que les définitions d'essai ne sont plus nécessaires. Si elles sont nécessaires, elles
< devront étre de nouveau importées a partir du CD-ROM des définitions d'essai.

1. Pour supprimer un fichier de définition d'essai, dans la fenétre Define Assays

(Définir des essais) (consultez la Figure 2-52), sélectionnez le nom de I'essai dans la

liste Assay (Essai) (du coté gauche de la fenétre), puis cliquez sur Delete

(Supprimer). Un message de confirmation s'affiche.

2. Cliquez sur Yes (Oui) pour supprimer la définition d'essai. Le fichier de définition
d'essai est supprimé et il disparait de la liste des essais.

B GeneXpert® Dx System

Assay

Name V.
Xpert HIV-1 Viral Load
. Xpert GBS
I Xpert Flu A Panel
Xpert EV Assay
. Xpert MRSA_SA Nasal
 Xpert CDIFFICILE

wialolwwa

Create Test Check Status

Assay Name
Version

Assay Type

Assay Disclaimer

Last Modified Date

Cliquez pour définir des

User DataManagement Reports Setup Maintenance Define Assays About

Stop Test View Results Define Assays

Xpert HIV-1 Viral Load
1

In Vitro Diagnostic

For In Vitro Diagnostic Use Only.

Quantitative Result Unit copies/mL v

12/04/20 17:21:40 Iu/mL

Cartridge Type

Chambers

Name

PEG-Wash

Sample
ProtK

Lysis bf - Mix
Elution-Waste
Rinse
TSR-EZR

[t | [omwon |

e | e g

Cliquez pour

Figure 2-52. Systéme GeneXpert Dx—Fenétre Define Assays (Définir des essais) (affichage pour I'utili-
sateur Administrateur)
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2.16.4

Note

Importation manuelle de parameétres spécifiques a un lot

Certaines définitions d'essai nécessitent des paramétres spécifiques a un lot pour
déterminer les résultats des tests. Les codes-barres de cartouche contiennent les
informations relatives aux paramétres spécifiques au lot, qui sont automatiquement
importées lorsque vous scannez le code-barres lors de la création d'un test ou de la
définition d'un essai. Si, pour une raison quelconque, le scanner de codes-barres ne
fonctionne pas ou n'est pas disponible, vous pouvez fournir manuellement les
informations relatives aux parameétres spécifiques au lot en important le fichier .gxr/.nxr.

Contactez I'assistance technique Hach pour obtenir les fichiers .gxr/.nxr. Aprés avoir obtenu les
fichiers .gxr/.nxr, stockez-les sur 'ordinateur et notez ou sont situés les fichiers (généralement
stockés dans le dossier d'exportation).

Pour vérifier si un essai donné nécessite des parametres spécifiques au lot, regardez si,
pour cet essai, la case est cochée sur la gauche de 1'entrée Need Lot Specific Parameters
(Parameétres spécifiques au lot requis ) dans I'écran Define Assays (Définir des essais).

Cliquez pour définir des

n GeneXpert® Dx System

/ = x|

User Detail User|

User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About

Check Status Stop Test View Results

Create Test

Assay AssayName  Xpert MRSA_SA Nasal
Name [ = Version 1
HIV-1 Quant IUO CE 1 X ) v
[NXpert GBS 3 Assay Type In Vitro Diagnostic
lu A Panel 3
X] Assay 3 For In Vitro Diagnostics Use Only.

Assay Disclaimer

|Xpert MRSA_SA Nasal 1
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 ToTop | Lot | import

Cliquez pour importer
des parameétres

Figure 2-53. Fenétre Define Assays (Définir des essais), affichant la case Need Lot Specific Parameters

(Parameétres spécifiques au lot requis) cochée

2-60

Systeme GeneXpert Manuel de I'opérateur
DOC022773.80667 Rév. A Juin 2022



Procédures d'installation et exigences spéciales

Pour importer manuellement des paramétres spécifiques a un lot :

1. Dans la fenétre Define Assays (Définir des essais) (consultez la Figure 2-53),
sélectionnez le nom de I'essai dans la liste Assay (Essai) (du c6té gauche de la
fenétre).

2. Cliquez sur Lot. La boite de dialogue Paramétres spécifiques au lot de réactifs
s'affiche. Voir
Figure 2-54.

3. Cliquez sur Importer. La boite de dialogue Import Reagent Lot Specific Parameters
(Importer des parametres spécifiques au lot de réactifs) s'affiche.

Figure 2-54 illustre le numéro de lot de réactif « common » avant I'importation de lots spécifiques. Si
Note des essais et/ou des parameétres spécifiques au lot ont déja été importés dans le systéme, les
numéros de lot de réactif s'afficheront.

n Reagent Lot Specific Parameters ﬁ
Select Reagent Lot Number
common
|
[ ]
N
Delete ‘ Import l [ Scan I[ Close |

Figure 2-54. Boite de dialogue Reagent Lot Specific Parameters (Paramétres
spécifiques au lot de réactifs)

4. Dans la zone d'affichage des fichiers Look In: (Regarder dans :) (consultez la
Figure 2-55), localisez et sélectionnez le fichier .gxr/.nxr obtenu précédemment
aupres de l'assistance technique et cliquez sur Open (Ouvrir). Le nouveau numéro de
lot apparait dans la boite de dialogue Reagent Lot Specific Parameters (Parameétres
spécifiques au lot de réactifs). Cliquez sur Close (Fermer) dans la boite de dialogue
Reagent Lot Specific Parameters (Paramétres spécifiques au lot de réactifs) pour
revenir dans la fenétre Define Assays (Définir des essais).
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-
n Import Reagent Lot Specific Parameters @

Look In: ‘Ijexport 'l @ @@ @@

File Name: | |

5|

Files of Type: | Reagent Lot Files (.gxr)

[ open || cancer |

(]

\ —=

Figure 2-55. Boite de dialogue Import Reagent Lot Specific Parameters (Importer
des parameétres spécifiques au lot de réactifs)

2.16.5 Suppression de parameétres spécifiques a un lot

Pour supprimer des paramétres spécifiques a un lot :

1. Dans la fenétre Define Assays (Définir des essais) (consultez la Figure 2-53), cliquez
sur Lot. La boite de dialogue Reagent Lot Specific Parameters (Paramétres
spécifiques au lot de réactifs) s'affiche. Voir Figure 2-54.

Note Veillez bien a ne pas supprimer le lot common.

2. Sélectionnez le numéro de lot a supprimer, puis cliquez sur Delete (Supprimer). Un
message de confirmation s'affiche.

3. Cliquez sur OK pour supprimer les parameétres spécifiques au lot.

4. Cliquez sur Close (Fermer) pour fermer la boite de dialogue Reagent Lot Specific
Parameters (Paramétres spécifiques au lot de réactifs).

. 217 Redémarrage du systéme

Note Cette section décrit les taches que tous les types d'utilisateurs peuvent effectuer.

Dans certains scénarios de dépannage (consultez la Section 9.19.2, Messages d'erreur), le
systéme peut nécessiter un redémarrage. Pour ce faire, suivez les étapes de la
Section 2.17.1 jusqu'a la Section 2.17.2.
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2171 Mise hors tension du systéme

1. Assurez-vous que l'instrument n'est pas en train de traiter des échantillons. Attendez
que l'instrument ait terminé tous les processus en cours avant de mettre hors tension
ou de redémarrer le systéme.

2.  Retirez les cartouches des modules de l'instrument.

3. Fermez le logiciel GeneXpert Dx en cliquant sur Exit (Quitter) dans le menu User
(Utilisateur).
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217.1.1 Rappel d'archivage en retard

Si un archivage n'est pas en retard ou si un parameétre d'archivage dans la Figure 2-41
n'est pas sélectionné, la Figure 2-56 ne s'affiche pas et vous pouvez passer directement a
la Section 2.17.1.2.

Si un archivage est en retard, la boite de dialogue Test Archive Reminder (Rappel
d'archivage des tests) s'affiche (consultez la Figure 2-56).

Test Archive Reminder ﬁ

?j Archive is overdue. Do you want to archive now?

Yes No

Figure 2-56. Boite de dialogue Test Archive Reminder (Rappel d'archivage des
tests)

. Si vous ne souhaitez pas procéder a I'archivage, cliquez sur No (Non) dans la boite
de dialogue Test Archive Reminder (Rappel d'archivage des tests) (consultez la
Figure 2-56). Poursuivez la séquence d'arrét sans archivage décrite a la
Section 2.17.1.2.

ou

. Si vous souhaitez procéder a 'archivage, cliquez sur Yes (Oui) dans la boite de
dialogue Test Archive Reminder (Rappel d'archivage des tests) (consultez la
Figure 2-56) pour poursuivre la s€quence d'arrét en procédant a I'archivage. L'écran
Select Test(s) To Be Archived (Sélectionner le(s) test(s) a archiver) s'affiche. Voir
Figure 2-57.
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H112874895762R

SD142231

Detail User

Xpert BCR-ABL Monitor IS

04/08/19 12:41:13 | 4]

H112874895762R

SD142231

Detail User

Xpert CDIFFICILE

04/08/19 12:38:42

H351890382682T

HGB656788

Detail User

HIV-1 DETECTE...

HIV-1 Quant IUO CE

04/08/19 15:47:13

negative control

negative control

Detail User

HIV-1 NOT DET...

HIV-1 Quant lUO CE

04/08/19 15:45:43

H351890386682R

FT343558

Detail User

HIV-1 DETECTE...

HIV-1 Quant IUO CE

04/08/19 15:42:27

H351890382682T

HG656788

/Administration ...

HIV-1 DETECTE...

HIV-1 Quant IUO CE

04/08/19 14:57:16

H351890386682R

FT343557

/Administration ...

HIV-1 DETECTE...

HIV-1 Quant IUO CE

04/08/19 14:55:27

gjojojooinoio|no

H351890377714R

H351875882682R

HA245614

TT555698

Detail User

Basic User

Xpert CDIFFICILE

HIV-1 Quant IUO CE

03/29/19 15:56:42

03/16/19 14:57:38

H351890382682R

TG478589

/Administration ...

HIV-1 NOT DET...

HIV-1 Quant IUO CE

03/1619 14:52:39

H351890345682R

CR538763

\Administration ...

MTB NOT DETE...

Xpert MTB-RIF US IVD

03/16/19 13:39:27

H39590382682R

KW630987

\Administration ...

MRSA NEGATIV...

Xpert SA Nasal Complet...

03/16/19 13:38:00

H351873382682R

GH487365

\Administration ...

MRSA NEGATIV...

Xpert SA Nasal Complet...

03/16/19 13:36:08

SR543267

Xpert SA Nasal Complet..

0 O0O|0|0|0o|n

H351898782682R

/Administration ...

MRSA POSITIVE...

03/16/19 13:34:19

Figure 2-57. Ecran Select Test(s) To Be Archived (Sélectionner le ou les tests a archiver)

Pour archiver des tests, procédez de 1'Etape 2 jusqu'a I'Etape 7 de la procédure décrite
dans la Section 5.16.1, Archivage des tests. Lorsque vous avez terminé l'archivage,
poursuivez avec la Section 2.17.1.2.
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217.1.2 Rappel de gestion de la base de données

Si la case Database Management Reminders (Rappels de gestion de la base de
données) de la boite de dialogue System Configuration (Configuration du systéme)
(consultez la Figure 2-39) n'est pas cochée, la boite de dialogue Database
Management (Gestion de la base de données) (consultez la

Figure 2-58) ne s'affiche pas et aucune autre action n'est requise. Le logiciel se ferme
lorsque vous cliquez sur le bouton Exit (Quitter) dans la Section 2.17.1, Etape 3, et
vous pouvez passer a la Section 2.17.1.3 pour terminer la séquence d'arrét.

ou

Si la case Database Management Reminders (Rappels de gestion de la base de
données) de la boite de dialogue System Configuration (Configuration du systéme)
(consultez la Figure 2-39) est cochée, la boite de dialogue Database Management
(Gestion de la base de données) (consultez la Figure 2-58) s'affiche en superposition
de la fenétre du systéme GeneXpert Dx pour vous demander si vous souhaitez
effectuer les taches de gestion de la base de données.

Database Management &]

’? Do you want to perform Database Management tasks?

Yes @

Figure 2-58. Boite de dialogue Gestion de la base de données

A. Sivous cliquez sur No (Non) dans la boite de dialogue Database Management
(Gestion de la base de données) (consultez la Figure 2-58), le logiciel
GeneXpert Dx se ferme et vous pouvez passer a la Section 2.17.1.3 pour
terminer la séquence d'arrét.

ou
B). Cliquez sur Yes (Oui) dans la boite de dialogue Database Management (Gestion

de la base de données) (consultez la Figure 2-58) ; il vous sera alors demandé
de sélectionner la tache a effectuer (consultez la Figure 2-59).

En fonction des privileges de I'utilisateur, les quatre options (ou certaines des options) de la boite de
Note dialogue Database Management (Gestion de |la base de données) ne seront peut-étre pas visibles.
Voir Figure 2-59.
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E Database Management

===

' Database Restore

) Compact Database

\ Select task, click [Proceed] to continue.

{® Database Backup

Cancel

Proceed

Figure 2-59. Boite de dialogue Gestion de la base de données

Consultez la Section 5.17, Réalisation des taches de gestion de la base de données pour
plus de détails sur la réalisation de chacune des taches de gestion de la base de données.
Une fois les tiches de gestion de la base de données terminées, le logiciel GeneXpert Dx

se ferme et le bureau Windows s'affiche.

Passez a la Section 2.17.1.3.
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217.1.3 Etapes d'arrét final
1.  Arrétez l'instrument.

2. Arrétez I'ordinateur du systéme GeneXpert.

217.2 Redémarrage du systéme

Pour redémarrer le systéme, respectez la procédure décrite dans la Section 5.2.2, Mise
sous tension de l'ordinateur.

Une fois le systéme hors tension, patientez deux minutes avant de remettre le systéme sous
Important tension. Le systéme risque de ne pas démarrer correctement s'il est remis sous tension
moins de deux minutes aprés la mise hors tension.

. 2.18 Désinstallation ou réinstallation du logiciel
GeneXpert Dx

Le logiciel GeneXpert Dx est déja installé sur 1'ordinateur fourni, mais certaines
situations pourront nécessiter sa réinstallation, avec l'aide de 1'assistance technique

Cepheid.
Attention Si le logiciel est corrompu ou si le systéme présente une défaillance, ne tentez pas de
- réinstaller le logiciel. Appelez I'assistance technique Hach pour obtenir de I'aide afin de
[ minimiser les risques de perte de données permanente. Consultez la section Assistance
C technique dans Préface pour voir les informations de contact.
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3 Principes de fonctionnement

Ce chapitre explique le fonctionnement du systéme GeneXpert. Les sujets abordés sont
les suivants :

. Section 3.1, Vue d'ensemble du systéme

. Section 3.2, GeneXpert Module

. Section 3.3, GeneXpert Cartouche

. Section 3.4, Module I-CORE

. Section 3.5, Mécanismes de chauffage et de refroidissement
. Section 3.6, Explication des méthodes expérimentales

. Section 3.7, Systéme optique

. Section 3.8, Etalonnage du systéme

3.1 Vue d'ensemble du systéme

Les systemes GeneXpert permettent d'automatiser et d'intégrer la purification des
échantillons, 1'amplification des acides nucléiques et la détection des séquences cibles en
utilisant une PCR transcriptase inverse (RT-PCR) et des essais PCR en temps réel.

Chaque module GeneXpert traite un échantillon. L'échantillon et les réactifs applicables
sont insérés dans une cartouche GeneXpert, et un test est créé sur le systeme GeneXpert
(voir Section 5.7, Création d'un test) pour exécuter le test. La cartouche est ensuite
insérée dans un module d'instrument disponible (voir Section 5.8, Chargement d'une
cartouche dans un module d'instrument) et démarré par la suite (voir Section 5.9,
Démarrage du test). Lors du test, le systéme effectue les étapes suivantes :

1. Déplacement de I'échantillon et des réactifs vers différentes chambres dans la
cartouche pour la préparation de 1'échantillon.

2. Hydratation des billes de réactif.

3. Vérifications des sondes pour assurer que la préparation de 1'échantillon est correcte
(uniquement si la définition de 'essai requiert cette étape).

4. Déplacement de 1'échantillon et du mélange de réactif avec transcription inverse (si
applicable) et composants spécifiques PCR en temps réel dans le tube de réaction.

5. Démarrage des cycles RT-PCR (si applicable) et PCR, et de la détection en temps
réel (voir
Figure 3-1).
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Le systeme GeneXpert utilise le systéme de chauffage et de refroidissement du
ventilateur du module I-CORE® pour effectuer la réaction en chaine de la polymérase en
temps réel utilisée pour amplifier exponentiellement et détecter la séquence d'intérét de
I'ADN ou de ' ADNc de l'organisme.

La réaction en chaine de la polymérase est une méthode d'amplification qui augmente les
quantités de copies spécifiques de séquences d'ADN ou d'ADNCc. La réaction en chaine
de la polymérase en temps réel utilise la fluorescence pour détecter les séquences
spécifiques. Elle inclut également un mécanisme pour déterminer le cycle au niveau
duquel I'ADN ou I'ADNCc d'intérét apparait d'abord en copies appréciables (cycle seuil).

La réaction en chaine de la polymérase consiste en une série de cycles au cours desquels
I'ADN ou I'ADNCc est chauffé et refroidi a des températures spécifiques pendant un
certain temps.

Aprés une dénaturation initiale (lorsque la polymérase utilisée pour amplifier I'ADN ou
I'"ADNC est activée), un cycle se produit. Ce cycle est illustré sous forme de processus en
trois étapes, composé de :

1. L'étape de dénaturation qui divise les brins d'ADN.

2. Une étape d'annelage dans laquelle une amorce est requise par la polymérase pour
amplifier 'ADN. L'amorce se lie a la séquence de ' ADN ou de 'ADNc, si
complémentaire.

3. L'étape d'extension, au cours de laquelle les brins d'ADN sont étendus.

Dénaturation initiale Dénaturation
95 °C 95 °C
Extension
72 °C
Annelage
120 s 5s 60 °C
10s

30s

Figure 3-1. Exemple de diagramme de cycle de PCR pour chauffage et refroidissement du ventilateur
du module I-CORE
(les durées de température ne sont pas a I'échelle)
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3.2 GeneXpert Module

Le diagramme de cycle de PCR dans Figure 3-1 indique 40 cycles effectués par le
module [-CORE. La température de dénaturation est de 95 °C ; la température d'annelage
est de 60 °C, et la température d'extension est de 72 °C. Le module doit maintenir
chacune de ces températures pendant une durée spécifique, comme indiqué a la Figure 3-
1. La dénaturation initiale se produit pendant 120 secondes pour un cycle. Les étapes de
dénaturation (5 secondes), d'annelage (30 secondes) et d'extension (10 secondes) se
répetent de maniére consécutive quarante fois avant que la réaction en chaine de la
polymeérase ne se termine.

Chaque module d'instrument contient les composants suivants qui permettent le
traitement automatisé des échantillons dans la cartouche et le remplissage du tube avec
le mélange échantillon et réactif pour PCR :

. Commande de valve—Fait pivoter le corps de la valve de cartouche pour traiter les
différentes chambres de la cartouche.

. Tige de piston—Distribue des fluides dans les différentes chambres de la cartouche.
. Emetteur d'ultrasons—Lyse 1'échantillon (si applicable).
. Module I-CORE—Effectue I'amplification et la détection PCR.

Un mécanisme de chargement et déchargement de la cartouche assure le mouvement
correct de la cartouche dans l'instrument. Par ailleurs, le systéme est congu pour
effectuer un autotest avant le début de chaque test afin de vérifier le bon fonctionnement
du systéme.

3.3 GeneXpert Cartouche

La cartouche GeneXpert, jetable et a usage unique, contient les échantillons et les
réactifs a traiter dans le systéme GeneXpert. Chaque cartouche est constituée des
composants suivants (voir Figure 3-2) :

. Chambres de traitement—Contiennent les échantillons, les réactifs, 1'échantillon
traité et les solutions d'évacuation. Une chambre est désignée comme une chambre a
air afin d'équilibrer les pressions a l'intérieur de la cartouche.

. Corps de soupape—Pivote et permet aux fluides de se déplacer dans les différentes
chambres de la cartouche et dans le tube de réaction. Dans le corps de la soupape, le
spécimen (I'échantillon) est isol¢, les inhibiteurs de PCR sont supprimés et les
spécimens (les échantillons) sont lysés par ultrasons (si applicable). Une fois
I'échantillon traité, il est mélangé aux réactifs PCR et déplacé dans le tube de
réaction.

. Tube de réaction—Permet un cycle thermique rapide et une excitation et détection
optiques du contenu du tube. Le tube de réaction est automatiquement inséré dans le
module I-CORE au moment du chargement de la cartouche dans l'instrument.
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La cartouche est congue pour garder le réactif contenu dans la cartouche. C'est un

récipient a systéme ferme.

Les cartouches GeneXpert ne sont pas fournies avec le systeme. Contactez Hach pour
commander les cartouches spécifiques a I'essai. Consultez la section Assistance
technique dans Préface pour voir les informations de contact.

Chambres ﬁ |
traitement : L
o |

|

Tube de \ {V { ;'

réactimq\‘‘/;;—{l,1 l ;
AN | ‘

Corps S

de

Figure 3-2. GeneXpert Composants de la cartouche
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3.4 Module I-CORE

Le module I-CORE (module de réaction optique intelligent de refroidissement/
chauffage) est le composant matériel a I'intérieur de chaque module d'instrument, chargé
d'effectuer l'amplification PCR et la détection de fluorescence. Dans le cadre du
processus de chargement de la cartouche, le tube du réacteur est inséré dans le module I-
CORE (voir Figure 3-3). L'échantillon et le mélange de réactif sont poussés de la
cartouche vers l'intérieur du tube de réaction. Pendant le processus d'amplification, le
chauffage du module I-CORE chauffe, et le ventilateur refroidit le contenu du tube de
réaction. Les blocs optiques excitent les molécules de colorant et détectent la
fluorescence émise.

Module I-CORE (Vue latérale) Ventil

(=)

Cartouche

(T

Inserts dans le module

Tube de

Appareil

Tube de réaction

Blocs optiques — (Intérieur du module

Figure 3-3. Module I-CORE
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3.5

3.6

Mécanismes de chauffage et de refroidissement

Dans le module I-CORE, le chauffage est composé de deux plaques en céramique a
haute conductivité thermique pour assurer l'uniformité de la température et le transfert
rapide de la chaleur (voir Figure 3-3). Des éléments chauffants résistifs sont déposés sur
les plaques en céramique en utilisant des technologies de film épais, et une thermistance
fixée directement sur chaque plaque surveille sa température. Un ventilateur haute
efficacité refroidit le contenu du tube de réaction en déplacant l'air ambiant sur les
plaques chauffantes. Pendant le thermocyclage, le micrologiciel de I'instrument contréle
la température & l'intérieur du module d'instrument. Le micrologiciel intégre une boucle
de régulation pour assurer le chauffage rapide des plaques tout en minimisant le
dépassement de température au niveau de la température cible souhaitée.

Explication des méthodes expérimentales

Le systéeme GeneXpert utilise la réaction en chaine de la polymérase en temps réel (PCR
en temps réel) pour détecter 'ADN d'intérét de I'organisme.

La réaction en chaine de la polymérase en temps réel est une variante de la réaction en
chaine de la polymérase et utilise la méme méthode de PCR avec dénaturation, annelage
et extension a durées spécifiées pour amplifier I'ADN. La PCR en temps réel utilise la
fluorescence sous forme de colorant intercalant ou de sondes pour détecter les copies
amplifiées de I'ADN d'intérét, et pour visualiser et surveiller le produit amplifi¢ en temps
réel.

Dans une PCR en temps réel, les amorces spécifiquement congues pour étre
complémentaires a 'ADN de I'organisme se lient a 'ADN et I'étendent. Par exemple, en
technologie 5° nucléase, une sonde avec un colorant rapporteur et un extincteur rattaché
est également complémentaire a I'ADN de 1'organisme et se lie a I'ADN en aval de
I'amorce. Ensemble, I'amorce et la sonde ajoutent un niveau supérieur de spécificité pour
identifier une séquence spécifique a l'organisme.

A mesure que le brin d'ADN est étendu, la sonde est détruite, et le rapporteur et
l'extincteur sont dissociés, et deviennent libres en solution. Le signal fluorescent est
détecté et augmente avec chaque amplification.

Le cycle au cours duquel la fluorescence est détectée apres la réalisation de copies
appréciables de I'ADN est le cycle seuil (Ct). La définition la plus simple d'un cycle
seuil est le premier cycle dans lequel il y a une augmentation importante de la
fluorescence supérieure a la fluorescence d'arriére-plan (voir Figure 3-4).

La PCR en temps réel génere une courbe de croissance avec le nombre de cycles sur
I'axe x, et la fluorescence sur I'axe y. L'augmentation de la fluorescence est
proportionnelle a la quantité d'amplicon générée et peut étre utilisée pour définir le cycle
seuil. A mesure que la courbe de croissance se stabilise, elle atteint un point final de
fluorescence auquel d'autres facteurs sont limitants. Si 'ADN de l'organisme n'est pas
détecté par la réaction PCR en temps réel, la courbe de croissance est plate.

3-6
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Figure 3-4. Courbe d'amplification et cycle seuil (Ct)
3.7 Systéme optique
Les modules utilisés pour 6 couleurs et 10 couleurs utilisent le méme matériel. Vous
pouvez les étalonner pour 6 couleurs ou 10 couleurs. Le systeme GeneXpert peut étre
équipé de modules 6 couleurs ou de modules 10 couleurs. Consultez la section ci-apres
pour une explication des modules 10 couleurs :
3.7.1 Modules 10 couleurs
R Les modules 10 couleurs requiérent le logiciel GeneXpert Dx version 6.4 ou plus récente. Si vous
emarque

avez besoin d'aide, veuillez contacter votre centre Assistance technique Cepheid régional.

Dans le module I-CORE, le systéme optique est composé de deux blocs (voir Figure 3-

3):

. Module d'excitation 10 couleurs—Contient des diodes électroluminescentes (DEL)
haute intensité pour exciter les molécules de colorant rapporteur.
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3.8

. Module de détection 10 couleurs—Contient des photodétecteurs au silicium et des
filtres pour détecter les dix bandes spectrales.

Les blocs optiques sont positionnés dans le module I-CORE de sorte que leurs
ouvertures s'accouplent avec les fenétres optiques du tube de réaction pour permettre la
détection d'excitation et d'émission du mélange de réaction. En utilisant des sondes
marquées avec différents colorants rapporteurs fluorescents, il est possible de détecter
simultanément jusqu'a dix cibles dans un seul tube de réaction. Un chevauchement peut
se produire au niveau du spectre d'émission de colorants fluorescents, et un colorant
particulier peut générer un signal dans plusieurs canaux. Pour compenser le
chevauchement de spectre, le systéme utilise des algorithmes d'étalonnage et d'analyse
des données afin de déterminer les concentrations de chaque colorant rapporteur.
Tableau 3-1 affiche les bandes spectrales d'excitation et de détection pour les dix canaux.

Tableau 3-1. GeneXpert Excitation du module et plages d'émission (10 couleurs)

Canal optique Excitation (nm) Emission (nm)
1 375-405 420-480
2 450-495 510-535
3 500-550 565-590
4 555-590 606-650
5 630-650 665-685
6 630-650 >700
7 450-495 565-590
8 500-550 606-650
9 450-495 606-650
10 500-550 >700

Etalonnage du systéme

Les thermistances des chambres de réaction thermique sont étalonnées a =1,0 °C, selon
les normes tracables NIST (National Institute of Standards and Technology). Pendant le
processus de fabrication, la température du systéme de chauffage est mesurée a deux
températures : 60 °C et 95 °C. Les coefficients d'étalonnage qui sont corrects pour les
erreurs mineures dans les relevés bruts de thermistance des chauffages sont enregistrés
dans la mémoire de chaque module I-CORE.

Le systéme optique est étalonné a 1'aide de concentrations de référence d'oligo-colorants
fluorescents non atténués individuels. Pour chaque canal optique, le signal produit par un
tube seul (le signal blanc) est soustrait du signal brut produit par la référence d'oligo-
colorant afin de déterminer les caractéristiques spectrales. A l'aide des caractéristiques
spectrales individuelles des oligo-colorants purs, les signaux provenant d'un mélange
inconnu d'oligo-colorants peuvent étre résolus en signaux corrigés pour les oligo-
colorants dans le mélange.
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4 Caractéristiques de performance et
spécifications

Ce chapitre présente les caractéristiques de performances et les spécifications du systéme
GeneXpert. Les sujets abordés sont les suivants :

Section 4.1, Classification de I'instrument

Section 4.2, Spécifications générales pour l'instrument GeneXpert R2

Section 4.3, Parameétres de I'environnement opérationnel

Section 4.4, Conditions environnementales—Stockage et transport

Section 4.5, Pression acoustique

Section 4.6, Directives de I'Union européenne

Section 4.7, Tableau des noms des substances dangereuses et de leurs concentrations
Section 4.8, Informations relatives a la consommation d'énergie du produit

Section 4.9, Puissance calorifique

4.1 Classification de l'instrument

Le systéme GeneXpert est :

Congu pour un fonctionnement fixe.

Prévu pour I'évaluation d'échantillons d'eaux usées.
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4.2 Spécifications générales pour l'instrument GeneXpert R2

L'instrument GeneXpert R2 présente les spécifications suivantes :

. Dimensions et poids :

Tableau 4-1. Dimensions et poids

Height Profondeu
Instrument Largeur (Hauteur) r Poids
28,2 cm 30,5¢cm 29,7 cm 11,4 kg
GX-IVR2 (11,1 in) (121in) (11,7 in) (25 Ib)

. Alimentation : plage auto

. Plage de tensions CA nominales : 100-240 V~, 50-60 Hz

. Fluctuations de I'alimentation secteur : jusqu'a = 10 % de la tension nominale
. Surtensions transitoires : jusqu'a 2 500 V en pic (tenue aux chocs catégorie 1)

J Courant nominal et calibre de fusible :

Tableau 4-2. Courant nominal et calibre de fusible

Instrument Courant nominal Calibre de fusible
R 250 V~ T3A
GX-IVR2 1.4Aa100V (type a temporisation IEC 60127)

4.3 Parameétres de I'environnement opérationnel

Votre laboratoire doit satisfaire les exigences suivantes :
. Environnement général : intérieur uniquement

. Niveau de pollution : 2

. Température de fonctionnement : 15-30 °C

. Humidité relative : 10 %95 %, sans condensation

Placez le systéme GeneXpert a 1'écart des conduites de chauffage et de climatisation. Ne
placez pas l'instrument directement sous un orifice d'aération ou la lumiére directe du
soleil. Laissez toujours les portes des modules de I'instrument fermées lorsque ceux-ci ne
sont pas utilisés.

4.4 Conditions environnementales—Stockage et trans-

port
Les conditions de stockage requises sont les suivantes :

. Température : —30 °C 4 +45 °C
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. Humidité : 0 %95 % d'humidité relative, sans condensation

4.5 Pression acoustique

Les spécifications liées a la pression acoustique sont les suivantes :

. Plage de pressions acoustiques audibles < 85 dB (niveau de référence 20 pPa)

. Pression acoustique ultrasonique entre 20 kHz et 100 kHz : niveau de pression
acoustique < 94,5 dB
(niveau de référence 20 pPa)

. Pression acoustique maximale : contenue dans les bandes de tiers d'octave a
40 kHz

4.6

Directives de I'Union européenne

Les systemes GeneXpert ont été¢ congus et testés pour étre conformes aux exigences des
agences réglementaires applicables concernant les équipements de laboratoire. La
Déclaration de conformité est disponible en contactant 1'assistance technique Hach.
Consultez la section Assistance technique de la Preface pour plus d'informations.

4.7

de leurs

concentrations

Nom du produit : systéme GeneXpert®
Numéro de modéle du produit : GX-IV R2

Tableau des noms des substances dangereuses et

Nom des substances dangereuses

Nom du composant (Pb) (Hg) (Cd) (Cr%%) (PBB) (PBDE)
Cartouche jetable GeneXpert Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem
ent et ent et ent et ent et ent et ent et
étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage
Sous-ensembles de cables Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem
ent et ent et ent et ent et ent et ent et
étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage
Piéces en plastique Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem
ent et ent et ent et ent et ent et ent et
étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage
Toéle Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem
ent et ent et ent et ent et ent et ent et
étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage
Matériel (vis, boulons, etc.) Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem
ent et ent et ent et ent et ent et ent et
étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage
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Sous-ensemble d'alimentation Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem
ent et ent et ent et ent et ent et ent et

étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage

Ensembles de cartes de circuit X Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem
imprimé ent et ent et ent et ent et ent et

étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage

Transducteur ultrasonique X Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem | Remplacem
piézoélectrique ent et ent et ent et ent et ent et

étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage | étalonnage

Ce tableau est préparé conformément aux dispositions de la norme SJ/T 11364-2014

O : indique que les substances toxiques ou dangereuses contenues dans tous les matériaux homogénes de cette piéce sont
inférieures a la limite exigée par la norme GB/T 26572.

X :indique que les substances toxiques ou dangereuses contenues dans au moins un des matériaux homogeénes utilisés pour
cette piece sont supérieures a la limite exigée par la norme GB/T 26572.
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4.8

Informations relatives a la consommation d'énergie

du produit

Consommatio
Identification du Classe Consommation de n annuelle Consommation
Nom du modeéle du d'efficacité puissance en mode d'énergie de puissance en
fournisseur fournisseur énergétique marche (W) (kWh) veille (W)
Cepheid GeneXpert GX-IV G 100 489 83
4.9 Puissance calorifique
Identification du modéle
Nom du fournisseur du fournisseur BTU/h
Cepheid GeneXpert IV R2 341
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5 Instructions d'utilisation

Ce chapitre explique comment utiliser le systéme GeneXpert pour exécuter un test et
gérer les données de résultats. Les sujets abordés sont les suivants :

. Section 5.1, Flux de travail typique
. Section 5.2, Mise en route

. Section 5.4, Utilisation de la fenétre System (Systéme)

. Section 5.5, Vérification de la liste des définitions d'essai disponibles
. Section 5.6, Utilisation du scanner de code-barres

. Section 5.7, Création d'un test

. Section 5.8, Chargement d'une cartouche dans un module d'instrument
. Section 5.9, Démarrage du test

. Section 5.10, Surveillance du processus de test

. Section 5.11, Arrét d'un test en cours

. Section 5.12, Affichage des résultats du test

. Section 5.13, Modification des informations liées au test

. Section 5.14, Génération des rapports de résultat du test

. Section 5.15, Exportation des résultats de tests

. Section 5.16, Gestion des données de résultats de tests

. Section 5.16, Gestion des données de résultats de tests

. Section 5.17, Réalisation des taches de gestion de la base de données
. Section 5.18, Purge des tests dans la base de données

. Section 5.19, Affichage et impression de rapports

. Section 5.20, Informations liées au systéme

La prise en charge de Windows 7 a pris fin le 14 janvier 2020. Microsoft ne fournit plus de
mises a jour de sécurité ou d'assistance technique pour le systéme d'exploitation
Windows 7. Il est essentiel d'effectuer la mise a niveau vers un systéme d'exploitation plus
récent, comme Windows 10

Important Veuillez consulter https://support.microsoft.com/fr-fr/windows/le-support-de-windows-7-a-
pris-fin-le-14-janvier-2020-b75d4580-2cc7-895a-2c9c-1466d9a53962 pour plus d'informations
sur la prise en charge de Windows 7.

De plus, veuillez contacter votre assistance technique Cepheid locale si vous avez des ques-
tions concernant l'utilisation de Windows 7.
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5.1 Flux de travail typique

Le Tableau 5-1 illustre le flux de travail typique pour le traitement d'un échantillon de
spécimen en utilisant le
systeme GeneXpert.

Tableau 5-1. Flux de travail typique pour le traitement d'un spécimen (échantillon)

Etape Tache Section
1. Démarrez le Systéme GeneXpert. Section 5.2.3
2. Effectuez les taches de gestion de la base de données. Section 5.17

Vérifiez la liste des essais disponibles. Importez les fichiers de

e e , L . Section 5.5 et Section . 2.16
définitions d'essai si nécessaire.

3.

Consultez les instructions

4. Préparez la cartouche GeneXpert spécifique a l'essai sur la notice de I'emballage
expédié avec la cartouche.

5 Créez un test. Section 5.7
6 Chargez une cartouche dans un module d'instrument. Section 5.8
7. Démarrez le test. Section 5.9
8 Surveillez la progression du test. Section 5.10
9 Affichez les résultats du test. Section 5.12
10. | Générez les rapports de résultat du test. Section 5.14
1. Exportez les résultats du test. Section 5.15
12. | Gérez les données des résultats du test. Section 5.16

5.2 Mise en route

Cette section décrit les taches de base du systéme.

. Section 5.2.1, Mise sous et hors tension de I’instrument
. Section 5.2.2, Mise sous tension de I'ordinateur

. Section 5.2.3, Démarrage du logiciel

. Section 5.2.4, Connexion lors de I'exécution du logiciel
. Section 5.2.5, Déconnexion

. Section 5.3, Modification de votre mot de passe

5.2.1 Mise sous et hors tension de 'instrument

L'instrument GeneXpert doit étre mis sous tension avant le démarrage du logiciel GeneXpert. Si

Note - ) . ; ; . L
I'instrument n'est pas mis sous tension au préalable, il ne sera pas reconnu par le logiciel.

L'interrupteur d'alimentation est situé sur la partie inférieure arriére de l'instrument.
Depuis I'avant de I'instrument, 1'interrupteur est accessible par les deux cotés.
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Pour mettre le ou les instruments sous tension, appuyez sur l'interrupteur pour le placer
en position de marche (|). Le petit voyant bleu a 1'avant de l'instrument s'allume.

Pour mettre 1'instrument hors tension, appuyez sur l'interrupteur pour le placer en
position d'arrét (O).

Cepheid recommande de couper I'alimentation de I'instrument et de I'ordinateur au moins

Important . .
une fois par semaine.

5.2.2 Mise sous tension de l'ordinateur

Une fois l'ordinateur du systéeme GeneXpert installé, utilisez la procédure suivante pour
mettre 1'ordinateur sous tension et vous connecter a I'ordinateur.

1. Mettez 'ordinateur du systéme GeneXpert sous tension.

2. Patientez pendant que le systeme démarre.

L'écran de verrouillage de Windows s'affiche. Voir Figure 5-1. Cliquez n'importe ou
dans I'écran pour afficher I'écran Compte et mot de passe Windows. Voir Figure 5-1.

11:44

Monday, January 27

Figure 5-1. Ecran de verrouillage de Windows 10

3. Dans l'écran Compte Windows, sélectionnez le compte utilisateur Cepheid-Admin
(consultez la Figure 5-2).

*  Le champ du mot de passe du compte utilisateur Cepheid s'affiche. Voir
Figure 5-2.

L'ordinateur du systeme GeneXpert est configuré avec deux comptes Windows. Le
compte Cepheid-Admin est réservé aux taches d'administration, comme les mises a
jour du logiciel, la configuration du systéme et le fonctionnement normal ; le compte
Cepheid-Techsupport est réservé a l'usage exclusif de ' Assistance technique
Cepheid. Voir Figure 5-2.
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Attention Vous devez vous connecter a I'aide du compte Cepheid préconfiguré. Si vous vous
connectez en utilisant un nom d'utilisateur et un profil différents, les paramétres de gestion

de I'alimentation seront incorrects.

Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Figure 5-2. Ecran Compte et mot de passe Windows 10

4. Dans I'écran Mot de passe Windows (consultez la Figure 5-2), saisissez le mot de
passe attribué par votre administrateur systéme.

Attention
< > Ne modifiez pas le profil de I'utilisateur Cepheid. La modification du profil peut entrainer une

perte de données pendant un test.
¥,

5.2.3 Démarrage du logiciel

Note Mettez toujours l'instrument sous tension avant de lancer le logiciel.
Terminez toujours une session du logiciel avant de mettre I'instrument hors tension.

Le logiciel GeneXpert démarre automatiquement apres la connexion dans Windows. Si
le logiciel GeneXpert est fermé manuellement, il peut étre démarré de deux maniéres

différentes :

1. Sur le bureau Windows, double-cliquez sur I'icone GeneXpert Dx. Voir Figure 5-3.

Figure 5-3. GeneXpert Dx Icone de raccourci du systéme
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ou

Dans la barre des tiches Windows, cliquez sur 1'icone Windows et sélectionnez Tous
les programmes >
Cepheid > GeneXpert Dx.

2. L'écran Login (Connexion) s'affiche.

Chaque démarrage du logiciel entraine l'affichage de la boite de dialogue Login
(Connexion), qui demande un nom d'utilisateur et un mot de passe (consultez la
Figure 5-4). Dans le champ User Name (Nom d'utilisateur), saisissez votre nom
d'utilisateur GeneXpert. Dans le champ Password (Mot de passe), saisissez votre
mot de passe. Cliquez sur OK pour vous connecter et lancer le logiciel.

rn Login ﬁ‘

User Name |basict |

Password |sseeed| !

OK | Cancel

Figure 5-4. Boite de dialogue Login (Connexion)

La fenétre du systeme GeneXpert Dx s'affiche. Voir Figure 5-5.

Le logiciel GeneXpert Dx fonctionne sous Windows 10. Les écrans illustrés dans le présent manuel
Note représentent le logiciel GeneXpert Dx fonctionnant sous Windows 7. Les écrans illustrant le logiciel
GeneXpert Dx fonctionnant sous Windows 10 seront similaires.

Si la boite de dialogue Login (Connexion) ne s'affiche pas lors du démarrage du logiciel,

Important contactez votre administrateur du systéme GeneXpert.

Si vous oubliez votre mot de passe et étes rejeté, vous pouvez contacter votre

administrateur et demander la réinitialisation du mot de passe. La fonction de sécurité par
Note rejet vous rejette temporairement du systéme pendant un laps de temps donné (15 a

60 minutes, en fonction des paramétres de I'administrateur). Demander la réinitialisation du

mot de passe a I'administrateur peut limiter la durée de votre rejet.
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User Data Management Reports Setup Maintenance About User Administration Usei

. . -~ @
2 o @ ® P S
A ~J ) /@
Create Test Check Status Stop Test Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : 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:
Figure 5-5. GeneXpert Dx Fenétre Systéme
La plupart des écrans illustrés dans ce manuel représentent une connexion avec niveau d'utilisateur
Note Detail (Détail). La connexion d'un utilisateur Basic (Basique) sera illustrée au besoin pour
représenter des écrans relatifs a cet utilisateur spécifique ; la connexion d'un utilisateur
administrateur sera illustrée le cas échéant.
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5.2.3.1 Rappel de gestion de la base de données

1. Sila case Database Management Reminders (Rappels de gestion de la base de
données) de la boite de dialogue System Configuration (Configuration du systéme)
(consultez la Figure 2-39) n'est pas cochée, la boite de dialogue Database
Management (Gestion de la base de données) (consultez la Figure 5-6) ne s'affiche
pas et aucune action relative a la base de données n'est requise. Le logiciel poursuit
son chargement et vous pouvez passer a la Section 5.2.3.2 pour continuer la
séquence de démarrage.

ou

2. Sila case Database Management Reminders (Rappels de gestion de la base de
données) de la boite de dialogue System Configuration (Configuration du systéme)
(consultez la Figure 2-39) est cochée, la boite de dialogue Database Management
(Gestion de la base de données) (consultez la Figure 5-6) s'affiche en superposition
de la fenétre du systéme GeneXpert Dx pour vous demander si vous souhaitez
effectuer les taches de gestion de la base de données.

Database Management &J

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

[Fex] [

Figure 5-6. Boite de dialogue Gestion de la base de données

A. Sivous cliquez sur No (Non) dans la boite de dialogue Database Management
(Gestion de la base de données) (consultez la Figure 5-6), le logiciel GeneXpert
Dx poursuit son chargement et vous pouvez passer a la Section 5.2.3.2.

ou
B). Cliquez sur Yes (Oui) dans la boite de dialogue Database Management (Gestion

de la base de données) (consultez la Figure 5-6) ; il vous sera alors demandé de
sélectionner la tache a effectuer (consultez la Figure 5-7).

En fonction des priviléges de I'utilisateur, les quatre options (ou certaines des options) de la boite de
Note dialogue Database Management (Gestion de la base de données) ne seront peut-étre pas visibles.
Voir Figure 5-7.
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E Database Management — S

\ Select task, click [Proceed] to continue.

{® Database Backup

' Database Restore

) Compact Database

Cancel Proceed

Figure 5-7. Boite de dialogue Gestion de la base de données

Sélectionnez le bouton applicable pour les taches de gestion de la base de données
souhaitées (a savoir Database Backup (Sauvegarde de la base de données), Database
Restore (Restauration de la base de données) ou Compact Database (Compactage de
la base de données)).

Consultez la Section 5.17, Réalisation des taches de gestion de la base de données
pour plus de détails sur la réalisation de chacune des taches de gestion de la base de
données.

Cliquez sur le bouton Proceed (Poursuivre) (consultez la Figure 5-7) pour
commencer a réaliser les tiches de gestion de la base de données souhaitées.

Lorsque la tache de gestion de la base de données est terminée, une boite de dialogue
de confirmation s'affiche. Cliquez sur OK, puis sur le bouton Cancel (Annuler) dans
la boite de dialogue Database Management (Gestion de la base de données).

La boite de dialogue Database Management (Gestion de la base de données)
disparait de la fenétre du systéme GeneXpert Dx. Continuez avec la Section 5.2.3.2.
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5.2.3.2 Rappel d'archivage en retard

Si aucun archivage n'est en retard ou si le parameétre d'archivage de la Figure 2-39 est
défini sur Manually (Manuellement), la Figure 5-8 ne s'affiche pas et vous pouvez passer
directement a la Section 5.4.

Si un archivage est en retard, la boite de dialogue Test Archive Reminder (Rappel
d'archivage des tests) s'affiche (consultez la Figure 5-8).

Test Archive Reminder ﬁ

?j Archive is overdue. Do you want to archive now?

Yes No

Figure 5-8. Boite de dialogue Test Archive Reminder (Rappel d'archivage des tests)

Si vous ne souhaitez pas procéder a l'archivage, cliquez sur No (Non) dans la boite de
dialogue Test Archive Reminder (Rappel d'archivage des tests) (consultez la Figure 5-8).
Poursuivez la séquence de démarrage sans archivage a la Section 5.4.

ou

Si vous souhaitez procéder a l'archivage, cliquez sur Yes (Oui) dans la boite de dialogue
Test Archive Reminder (Rappel d'archivage des tests) (consultez la Figure 5-8) pour
poursuivre la séquence de démarrage en procédant a l'archivage. L'écran Select Test(s)
To Be Archived (Sélectionner le ou les tests a archiver) s'affiche. Voir Figure 5-9.
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H112874895762R

SD142231

Detail User

Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted

01/08/19 12:41:13 | =]

H112874895762R

SD142231

Detail User

NEGATIVE

Xpert CDIFFICILE

Done

01/08/19 12:38:42

H351890382682T
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Detail User

HIV-1 DETECTE...

HIV-1 QuantIUO CE

Done

01/08/19 15:47:13

negative control

negative control

Detail User

HIV-1 NOT DET...

HIV-1 Quant IUO CE

Done

01/08/19 15:45:43

H351890386682R

FT343558

Detail User

HIV-1 DETECTE...

HIV-1 QuantIUO CE

Done

01/08/19 15:42:27

H351890382682T

HGB56788

Administration ...

HIV-1 DETECTE...

HIV-1 QuantIUO CE

Done

01/08/19 14:57:16

[}
]
]
]
]
]
[m]
]

=

FT343557

Administration ...

HIV-1 DETECTE...

HIV-1 QuantIUO CE

Done

01/08/19 14:55:27

H351875882682R

HA245614

TT555698

Detail User

Basic User

Xpert CDIFFICILE

HIV-1 QuantIUO CE

Done

H351890382682R

TG478589

/Administration ...

HIV-1 NOT DET...

HIV-1 QuantIUO CE

02116119 14:52:39

H351890345682R

CR538763

\Administration ...

MTB NOT DETE...

Xpert MTB-RIF US IVD

|02/16/19 13:30:27

H39590382682R

KW630987

\Administration ...

[MRSANEGATIV...

Xpert SA Nasal Complet...

02116119 13:38:00

H351873382682R

GH487365

\Administration ...

[MRSANEGATIV...

Xpert SA Nasal Complet...

0216119 13:36:08

njoojo|o;o|o

H351898782682R

SR543267

Administration ...

[MRSA POSITIVE...

Xpert SA Nasal Complet...

02116119 13:34:19

Figure 5-9. Ecran Select Test(s) To Be Archived (Sélectionner le(s) test(s) a archiver)

Pour archiver des tests, procédez de 1'Etape 2 jusqu'a 1'Etape 7 de la procédure décrite
dans la Section 5.16.1, Archivage des tests. Lorsque vous avez terminé l'archivage,

poursuivez avec la Section 5.4.
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5.2.4 Connexion lors de I'exécution du logiciel

Si un autre utilisateur est connecté au systéme, il n'est pas nécessaire de déconnecter
l'autre utilisateur avant de vous connecter. Pour vous connecter au logiciel pendant
l'exécution du logiciel : dans le menu User (Utilisateur), cliquez sur Login (Connexion).
Voir Figure 5-10.

Saisissez vos informations dans la boite de dialogue Login (Connexion) (consultez la
Figure 5-4). Vous serez connecté au systéme et l'autre utilisateur sera automatiquement
déconnecté.

Si vous oubliez votre mot de passe et étes rejeté, vous pouvez contacter votre

administrateur et demander la réinitialisation du mot de passe. La fonction de sécurité par
Note rejet vous rejette temporairement du systéme pendant un laps de temps donné (15 a

60 minutes, en fonction des parameétres de I'administrateur). Demander la réinitialisation du

mot de passe a I'administrateur peut limiter la durée de votre rejet.

n Geny ® Dx System 7 ‘ = |(=] iy-l
D anagement Reports Semp‘Ma;ténan;:e‘ Abou? - - - - - User Detail User:
Lo W i~ N > ®
Change Password @ii O @' )}
Logou L~ 5 <) /0
Exit Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
il ‘ Assay ’ D 1 Progress Status TestTime D e User ‘ Result Assay ’ Status Status Date
_ a1 | Available
A2 Available
A3 | Available
A | Available
Figure 5-10. Menu User (Utilisateur) (Login (Connexion))
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5.2.5 Deéconnexion

Pour vous déconnecter du logiciel : dans la fenétre du systeme GeneXpert Dx, dans le
menu User (Utilisateur), cliquez sur Logout (Déconnexion). Voir Figure 5-11.

B Gene £ Dx System ‘ == %‘
User ta Management Reports Semp- Maintenance About - User Detail User]
Login v-‘ ~ (D
Change% li () ﬂ\/é 0 |
Logout \’ N4 ' d
Exit Check Status Stop Test View Results Define Assays Define S Maintenance
Modules ; Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
e ‘ Assay ’ D 1 Progress | Status ‘ Test Time D S User ‘ Result Assay ’ Status Sere Date |
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
Figure 5-11. Menu User (Utilisateur) (Logout (Déconnexion))
La fenétre du systéme GeneXpert Dx affiche User Logged Out (Utilisateur déconnecté).
Vous devez vous déconnecter si vous allez vous éloigner du systéme pendant une
période prolongée. La déconnexion empéche le logiciel d'enregistrer les activités d'autres
utilisateurs dans votre compte.
Note Si vous vous déconnectez pendant un test en cours de réalisation, le systéme terminera le test et
enregistrera les résultats.
5-12 Manuel de l'opérateur du systeme GeneXpert

DOC022.77.80667 Rév. A Juin 2022



Instructions d'utilisation

5.3 Modification de votre mot de passe

Pour maintenir la sécurité du systéme, les utilisateurs doivent modifier leur mot de passe

Important tous les 90 jours.

Note Les utilisateurs a distance ne sont pas invités a modifier leur mot de passe.

Cepheid recommande que les utilisateurs modifient leurs mots de passe tous les 90 jours
pour protéger leurs identités dans le systéeme GeneXpert. Votre institution peut avoir des
exigences supplémentaires quant a la modification des mots de passe. Respectez les
stratégies de votre institution relatives aux mots de passe. Pour modifier votre mot de
passe du logiciel GeneXpert Dx :

1. Dans la fenétre du systeme GeneXpert Dx, dans le menu User (Utilisateur), cliquez
sur Change Password (Modifier le mot de passe). Voir Figure 5-12. La boite de
dialogue Change Password (Modifier le mot de passe) s'affiche (consultez la
Figure 5-13).

V.
t® Dx System ‘ — | @ &

n Gen
User | Data Management Rgports Semp‘Maerr!an;ei Abou; - - - ) User Detail Useﬁ
Login w ﬂ N > @
Change Password (Qi O \' )
W Il @4 B
Exit Check Status Stop Test View Results Define Assays
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
A Assay ’ D Progress Status ] TestTime | - D e User ‘ Result Assay ’ Status| oo Date
Al Available A
A2 Available
A3 Available
Ad Available
Figure 5-12. Menu User (Utilisateur) (Change Password (Modifier le mot de passe))
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Change Password i X

@ﬁ Current Password Ioo"" |

New Password essece |

Confirm New Password ["°°“| |

OK Cancel

Figure 5-13. Boite de dialogue Change Password (Modifier le mot de passe)

Dans le champ Current Password (Mot de passe actuel), saisissez votre mot de passe
actuel.

Dans les champs New Password (Nouveau mot de passe) et Confirm New Password
(Confirmer le nouveau mot de passe), saisissez votre nouveau mot de passe (il doit
contenir 6 a 10 caractéres).

Cliquez sur OK pour enregistrer la modification.
La boite de dialogue qui s'affiche indique que le mot de passe a été correctement
modifié. Cliquez sur OK pour fermer la boite de dialogue.

Si le mot de passe ne correspond pas aux exigences minimales, une boite de dialogue
s'affiche pour réitérer les exigences. Cliquez sur OK pour revenir a la boite de
dialogue Change Password (Modifier le mot de passe) et fermer la boite de dialogue.
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5.4 Utilisation de la fenétre System (Systéme)

Lorsque vous lancez le logiciel GeneXpert Dx, la fenétre du systéme GeneXpert Dx
s'ouvre. La Figure 5-14 illustre un exemple de la fenétre du systéme GeneXpert Dx.

En fonction des autorisations dont vous disposez, la fenétre présentée dans la Figure 5-
14 peut légerement varier. Pour plus d'informations sur votre profil utilisateur et vos
autorisations, consultez votre administrateur du systéeme GeneXpert.

Lorsque vous cliquez sur Check Status, View Results, Define Assays (Vérifier I'état,
Afficher les résultats, Définir des essais) ou Maintenance dans la barre de menu, le
contenu de la fenétre change et un nouveau menu apparait dans la barre de menu. Par
exemple, si vous cliquez sur View Results (Afficher les résultats), la fenétre View Results
(Afficher les résultats) déplace le contenu de la fenétre actuelle. De plus, le menu View
Results (Afficher les résultats) s'affiche dans la barre de menu pour que vous puissiez
accéder aux fonctions View Results (Afficher les résultats) depuis le menu.

ﬁ(;ene)(pe t® Dx S

User Data Management Reports Setup Maintenance About User Administration Use
i W . T > O
ol & B e i & b
&. LS ) 4 NS
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 Result Assay | Status Status Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available

Figure 5-14. GeneXpert Dx Fenétre Systéme
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5.5 Vérification de la liste des définitions d'essai dis-
ponibles

Avant de commencer un test de diagnostic, vérifiez que la définition d'essai que vous
souhaitez utiliser est déja chargée dans le logiciel. Pour ce faire :

1. Dans la fenétre du systéeme GeneXpert Dx, cliquez sur Define Assays (Définir des
essais). La fenétre Define Assays (Définir des essais) s'affiche (consultez la
Figure 5-15).

2. Dans la liste Assay (Essai) (sur la gauche de la fenétre), vérifiez que la définition
d'essai que vous souhaitez utiliser est présente. Les cartouches ne fonctionneront pas
avec une version d'essai qui ne correspond pas aux informations du code-barres de la
cartouche. Assurez-vous d'utiliser la derniere version en date du fichier de définition
d'essai.

3. Sil'essai n'est pas répertorié, importez le fichier de définition d'essai. Voir Section
2.16.1.3, Importation de définitions d'essai a partir du DVD. Vous devez disposer de
l'autorisation permettant d'importer des définitions d'essai. Si vous n'avez pas cette
autorisation, contactez votre administrateur du systéme GeneXpert.

Liste des essais

B2 GeneXpert® Dx System - X
User Data Management Reports Setup Maintenance DefigfAssays About User Scott Tucker

] >y = N
I3 Y @ 2 ~ ]
] A 2 o ]
4l . ) < N
Create Test C’.eck Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Assay AssayName  SARS-CoV-2_Flu_RSV_2 RUO
NEra = / Version 1
SARS-CoV-2_Flu_RS\4 1
SARS-CoV-2_Flu R 5 Assay Type 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

FIu-RSV Lysis

Elution Reagent

MVP Wash

RT PCR Beads

R —
New Delete Lot Import

10:51 AM
1172022 %

A G E Q) NG

Figure 5-15. GeneXpert Dx Systéme—Fenétre Define Assays (Définir les essais)
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5.6 Utilisation du scanner de code-barres

L'utilisation du scanner portable est similaire pour toutes les opérations de lecture, comme scanner
Note I'ID d'échantillon et le code-barres de la cartouche, méme si cette section décrit la lecture du code-
barres de la cartouche. Voir Figure 5-16.

Pour scanner le code-barres d'une cartouche, suivez les instructions présentées dans cette
section.

1. Scannez le code-barres en tenant le scanner a 20-25 cm (8-10 pouces) du code-
barres, en alignant le laser du scanner sur I'image du code-barres. La Figure 5-16
illustre un code-barres en cours de lecture.

2. Lorsque la visée est correcte, appuyez sur la gachette du scanner. Un bip sonore
retentit.

Si le code-barres sur la cartouche est endommagé ou sale et qu'il ne peut pas étre scanné, ignorez
Note la cartouche et contactez I'assistance technique Hach pour obtenir une cartouche de rechange si
nécessaire. Si le scanner de code-barres est endommagé, manquant ou mal configuré, contactez

I'assistance technique Hach.

Scanner

Figure 5-16. Lecture du code-barres d'une cartouche

Manuel de I'opérateur du systeme GeneXpert 5.17
D0OC022.77.80667 Rév. A Juin 2022



Instructions d'utilisation

5.7

Attention

Création d'un test

Les informations fournies dans la boite de dialogue Create Test (Créer un test) sont
automatiquement enregistrées lorsque vous lancez le test. Si vous fermez la boite de
dialogue Create Test (Créer un test) avant d'avoir lancé le test, toutes les informations seront
perdues.

Note

Important

e B
Messages:

Version 6.4

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

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

Scanner I'ID d'échantillon et I'étiquette de la cartouche limite les erreurs de saisie et permet de
garantir que I'ID d'échantillon et les résultats du test sont correctement reliés. Si les options de
lecture de codes-barres ne sont pas activées, I'ID d'échantillon et les informations relatives a l'essai
peuvent étre indiquées manuellement.

Les symboles suivants ne peuvent pas étre utilisés pour les champs Sample ID (ID
d'échantillon), Other Sample Type (Autre type d'échantillon) ou Notes (Remarques): | @ A~
\&/:*¥?"<>'S%!;()-

Lorsqu'un test est créé, un enregistrement de la maniére de traiter un spécimen
(échantillon) est créé. L'enregistrement inclut 1'ID d'échantillon, les informations liées a la
cartouche, les informations liées a 1'essai, 1'D du module d'instrument et le type de test.

Pour créer un test :

1. Dans la fenétre du systéme GeneXpert Dx, cliquez sur Create Test (Créer un test)
dans la barre de menu. La boite de dialogue Scan Sample ID (Scanner 1'D
d'échantillon) s'affiche. Voir Figure 5-17.

Reports Setup Maintenance About User Administration Use

Sample D | Date
Name Version
Select Assay I<None> v‘ ‘
Select Module | Scan Sample ID Barcode X
Reagent Lot ID [— 3N %41

Please scan sample ID barcode.
TestType |Specimen

Sample Type i
Notes
Manual Entry | ’ Cancel

Scan Cartridge Barcode | | Cancel |

Figure 5-17. Fenétre Create Test (Créer un test) et boite de dialogue Scan Sample ID Barcode (Scanner
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le code-barres d'ID d'échantillon)

User Data Management Reports Setup Maintenance About User Administration User

Module Start
Name Sample D | Date
B1 _
52 Name Version
B3 Select Assay ‘<None> -
B4
Select Module hd
Reagent Lot ID ‘ Manual Sample ID Barcode Entry X
TestType | Specimen
Sample ID Barcode |SA123456|
Sample Type
Notes
I OK l | Cancel ‘
T
fl [ Scan Cartridge Barcode I ‘ Cancel | ‘*

Figure 5-18. Fenétre Create Test (Créer un test) et boite de dialogue Manual Sample ID Barcode (Code-
barres d'ID d'échantillon manuel)

2. Scannez le code-barres d'ID d'échantillon a 'aide du scanner de code-barres fourni.
Voir Section 5.6. La boite de dialogue Scan Cartridge Barcode (Scanner le code-
barres de la cartouche) s'affiche. Voir Figure 5-19.

Pour saisir le code-barres d'ID d'échantillon manuellement, cliquez sur le bouton
Manual Entry (Saisie manuelle). La boite de dialogue Manual Sample ID Barcode
Entry (Saisie manuelle du code-barres d'ID d'échantillon) s'affiche. Saisissez le
code-barres d'ID d'échantillon dans le champ Sample ID Barcode (Code-barres d'ID
d'échantillon) et cliquez sur OK.
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User Administration User

Start
Name sample ID [SA123456 Date
B1
B2 Name Version
B3 Select Assay | <None> vJ
84 select Module B8 Scan Cartridge Barcode X
Reagent Lot ID SIN

Please scan cartridge barcode.
TestType | Specimen 4

Sample Type \ l T

Notes
r Manual Entry I | Cancel

iE

[ Scan Cartridge Barcode l [ Cancel |

Figure 5-19. Boite de dialogue Scan Cartridge Barcode (Scanner le code-barres de la cartouche)

3. Scannez le code-barres de la cartouche a I'aide du scanner de code-barres fourni.
Voir Section 5.6. La boite de dialogue Create Test (Créer un test) s'affiche telle
qu'illustrée a la Figure 5-21. Notez que le logiciel renseigne automatiquement les
informations requises dans la fenétre Create Test (Créer un test).

Pour saisir le code-barres de la cartouche manuellement, cliquez sur le bouton
Manual Entry (Saisie manuelle). La boite de dialogue Manual Cartridge Barcode
Entry (Saisie manuelle du code-barres de la cartouche) s'affiche. Saisissez le code-
barres de la cartouche dans le champ Cartridge Barcode (Code-barres de la
cartouche) et cliquez sur OK.

Essai

ID du lot de Date

Code-barres de la
cartouche
(Tous les nombres,

Numeéro de série de la

Figure 5-20. GeneXpert Cartouche

Saisissez soigneusement les informations de la cartouche. Ces informations apparaitront
Important .
sur tous les rapports de résultats.
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Pour garantir la précision des résultats du test, assurez-vous d'utiliser la méme cartouche
Important pour le test. (Ne permutez/substituez pas des cartouches aprés avoir scanné le code-barres
et apres le début des autres préparations.)

Important Si vous voyez plusieurs essais dans le menu déroulant, sélectionnez I'essai souhaité.
B Create Test \ X
Sample ID |SA123456 1|
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 |Olher 'l Other Type \
Notes
| startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

Figure 5-21. Boite de dialogue Create Test (Créer un test) avec le champ Sample ID (ID d'échantillon)
illustré

C). Postal Code (Code postal) : saisissez le code postal (Ie champ peut rester vide).
Le logiciel GeneXpert Dx ne valide pas le code postal. Aux Etats-Unis, le code
postal est qualifi¢ de code zip.

4. (En option) Dans la liste Select Module (Sélectionner un module), sélectionnez le
module d'instrument disponible. Par défaut, le logiciel affiche le module le moins
utilisé.

Seuls les modules qui affichent le bon étalonnage et ne sont pas en cours d'exécution
d'un autre test sont sélectionnables. Vous pouvez modifier le module sélectionné en
cliquant sur le menu déroulant.

5. Sélectionnez le Test Type (Type de test) (Specimen (Spécimen) (Echantillon) ou
External Controls (Commandes externes)).

6. Saisissez toute information complémentaire a propos du test dans le champ Notes
(Remarques).

Le scanner de codes-barres Cepheid a été qualifié pour étre utilisé avec les symbologies de codes-
Note barres Codabar, Code 39, Code 128a,
Code 128b, Code 128c ou Interleaved 2 of 5 (ITF).
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Attention

Attention

5.8

Attention

Attention

Pour les clients qui prévoient d'utiliser la symbologie Interleaved 2 of 5 (ITF), notez qu'en
raison de la construction de la symbologie ITF, il se peut qu'une ligne de lecture ne couvre
qu'une partie du code a interpréter en lecture compléte, produisant ainsi moins de données
que celles encodées dans le code-barres. Pour éviter ce phénomeéne, sélectionnez des
longueurs spécifiques (Interleaved 2 of 5, ITF—Une longueur discontinue) pour les
applications ITF. Pour obtenir de I'aide, appelez I'assistance technique Hach. Consultez la
section Assistance technique dans la Préface pour voir les informations de contact.

Assurez-vous de lire ou saisir I'ID d'échantillon adéquat. L'ID d'échantillon est associé aux
résultats du test et il s'affiche dans la fenétre Affichage des résultats et dans tous les
rapports.

Les symboles suivants ne peuvent pas étre utilisés pour I'ID d'échantillon: | @ "~ \ & /: *
?"<>'$%1;()-

Chargement d'une cartouche dans un module
d'instrument

Ne chargez pas une cartouche GeneXpert qui est tombée ou a été secouée aprés ouverture
du couvercle de la cartouche. Une cartouche qui est tombée ou a été secouée aprés
ouverture peut entrainer des résultats non valides. Des tubes de réaction tordus ou cassés
peuvent également produire des résultats non valides. Ne réutilisez pas des cartouches
usagées.

Saisissez toujours une cartouche par son corps. Ne saisissez pas la cartouche par le tube de
réaction en saillie (consultez la Figure 5-22).

|
|

Corp

Tube de réactio :
n\: a E i

Figure 5-22. Cartouche, avec corps et tube de réaction illustrés

Cette section suppose que vous avez inséré le spécimen (échantillon) et les réactifs dans
la cartouche GeneXpert. Consultez les instructions sur la notice de 1'emballage
spécifique a 'essai ou dans le document d'étiquetage du contrdle qualité.

5-22
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5.9 Démarrage du test

Attention
- N'exécutez pas un autre logiciel tant qu'un test est en cours. Cela pourrait interférer avec le
A

processus de test et entrainer une perte de données.

Si vous vous déconnectez pendant un test en cours de réalisation, le systéme poursuivra jusqu'a

Note terminer le test et enregistrer les résultats.

Pour démarrer le test :

1. Dans la boite de dialogue Create Test (Créer un test) (consultez la Figure 5-23),
cliquez sur Start Test (Démarrer le test). Le logiciel vous demande votre mot de
passe (si un mot de passe est nécessaire pour démarrer un test).

Note Si votre nom d'utilisateur ne s'affiche pas, saisissez votre nom d'utilisateur et votre mot de passe.

PatientID |H112874895762R
ID [sD142231 |

PatientID2 [1234567 |

LastName |[Patient Last Name 1 | FirstName |Patient First Name 1 |
Date of Birth |1950/04/15 D 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

f
‘ \Stﬂrﬂesl | | scancartridgeBarcode | | cancel |

Figure 5-23. Boite de dialogue Create Test (Créer un test), préte pour démarrer le test

2.  Saisissez votre mot de passe et cliquez sur OK. Dans la fenétre Check Status
(Vérifier I'état), la progression du module d'instrument passe a Waiting (En attente).
Le voyant vert au-dessus de la porte du module d'instrument clignote.

3. Ouvrez la porte du module d'instrument en dessous du module avec le voyant vert
qui clignote.

Manuel de I'opérateur du systeme GeneXpert 5.23
DOC022.77.80667 Rév. A Juin 2022



Instructions d'utilisation

4. Placez la cartouche sur le fond du compartiment du module. Voir Figure 5-24.
L'étiquette de la cartouche doit étre orientée vers 'extérieur. Assurez-vous que la
cartouche repose de niveau sur le fond du compartiment et qu'elle est positionnée au
niveau du talon du compartiment.

5. Fermez completement la porte du module d'instrument. La porte se verrouille et le
voyant vert cesse de clignoter pour rester fixe. Le test démarre.

Figure 5-24. GeneXpert Cartouche, positionnée au niveau du talon du fond du com-
partiment du module

Pendant les premicres minutes suivant le démarrage du test, le systeme déplace le
contenu de la cartouche et réhydrate les billes de réactif. Le systéme effectue également
une vérification des sondes pour déterminer si le réactif est correctement reconstitué et si
les sondes sont présentes dans le réactif.

. Si la vérification des sondes échoue, le test est abandonné. Vous pouvez vérifier le
message d'erreur pour examiner la cause de l'échec de la vérification des sondes.
Voir Section 9.19.2, Messages d'erreur.

. Si la vérification des sondes réussit, le test continue.

Lorsque le test se termine, la porte du module d'instrument se déverrouille et le voyant
vert s'éteint. Dans la fenétre du systéme GeneXpert Dx, la colonne Progress
(Progression) de la zone Modules indique que le module est disponible.
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5.10

Surveillance du processus de test

Vous pouvez surveiller le processus de test ou d'autres indicateurs d'état dans les zones
suivantes de la fenétre du systeme GeneXpert Dx. Consultez la Figure 5-25 :

. Modules : cette zone affiche la définition d'essai utilisée, I'D d'échantillon, la
progression ou la phase du test (par exemple, 3/45 signifie que le test est au
troisiéme cycle PCR sur 45 cycles), I'état de la phase de test et le temps restant
jusqu'a la fin du test. Si la colonne Status (Etat) affiche Error (Erreur) ou Warning
(Avertissement), regardez dans la zone Messages de la fenétre pour lire une
description du probléme.

. Messages : cette zone affiche la date et I'heure auxquelles vous avez lancé le
logiciel, le numéro de version du logiciel et tout message d'erreur rencontré depuis le
démarrage du logiciel.

Vérifiez la zone Module pour connaitre

B8 GeneXpert® Dx System - [m] X
User Data p Setup Mai e About User Administration User
Wi = = T >
A ¥ @ W y: o]
) o g
A | - ) AL
Create Test Check Status Stop Text View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules g Téyta since Launch
Module Sample Remaining |- Sample Mod Error Start —
T ’ Assay { D Progress | Status TestTime D Nora ’ 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

Figure 5-25. GeneXpert Dx Fenétre du systéme, affichant I'état d'une exécution en cours

Lorsqu'un test est en cours, le message NO RESULT (PAS DE RESULTAT) s'affiche dans
la colonne Result (Résultat).

Note

La partie droite de I'écran, Tests Since Launch (Tests depuis le lancement), affiche les tests
effectués depuis le lancement le plus récent du logiciel GeneXpert Dx.
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5.11 Arrét d'un test en cours

Attention

Lorsque vous arrétez un test en cours, le systéme interrompt les activités de traitement de

I'échantillon et met fin a la collecte de données. La cartouche ne peut pas étre réutilisée.

Pour arréter un test actuellement en cours, dans la fenétre du systéme GeneXpert Dx,

cliquez sur Stop Test (Arréter le test) dans la barre de menu. La boite de dialogue Stop

Test (Arréter le test) s'affiche. Voir Figure 5-26. Vous pouvez effectuer I'une des actions

suivantes :

. Stop Individual Tests (Arréter des tests individuels) : sélectionnez les tests que vous
souhaitez arréter, puis cliquez sur Stop (Arréter). La boite de dialogue de
confirmation s'affiche. Cliquez sur Oui pour confirmer ou sur Non pour annuler.

. Stop All Tests in Progress (Arréter tous les tests en cours) : cliquez sur Select
Running (Sélectionner les tests en cours ) pour sélectionner tous les tests en cours,
puis cliquez sur Stop (Arréter). La boite de dialogue de confirmation s'affiche.
Cliquez sur Yes (Oui) pour confirmer ou sur No (Non) pour annuler.

. Pour annuler toutes les sélections de tests, cliquez sur Deselect All (Tout
désélectionner).

. Cliquez sur Cancel (Annuler) pour fermer la boite de dialogue Stop Test (Arréter le
test).

n Stop Test — - ﬂ
Modules
Module Sample Remaining
Name fesy 1D Progress S Test Time
Vi (A1 Xpert CDIFFICILE SD142231 A Loading OK =
Select Running Des;:ect
| stop || cance |
Figure 5-26. Boite de dialogue Stop Test (Arréter le test)
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5.12 Affichage des résultats du test

Pour garantir que toutes les données sont correctement affichées, les rapports doivent étre

Important e « L .
P générés dans la méme langue que celle utilisée lors de la collecte des résultats du test.

Vous pouvez afficher et visualiser les résultats du test dans la fenétre View Results
(Afficher les résultats). Voir

Section 5.12.1, Affichage des résultats du test. Les fonctions de la fenétre View Results
(Afficher les résultats) dépendent du type d'utilisateur :

. Utilisateurs Basic (Standard) (consultez la Section 5.12.2, Vue de l'utilisateur Basic
(Standard))

. Utilisateurs Detail (Détail) et I'administrateur (consultez la Section 5.12.3, Vue de
l'utilisateur Detail (Détail) et de ' Administrateur)

5.12.1 Affichage des résultats du test

Pour sélectionner et afficher les résultats du test :

1. Dans la fenétre du systeme GeneXpert Dx, cliquez sur View Results (Afficher les
résultats) dans la barre de menu. La fenétre View Results (Afficher les résultats)
apparait. Voir Figure 5-27.

La fenétre View Results (Affichage des résultats) présente différentes fonctions pour différents
types d'utilisateurs. La Section 5.12.2, Vue de I'utilisateur Basic (Standard) décrit la fenétre View
Results (Affichage des résultats) pour les utilisateurs Basic (Standard). La Section 5.12.3, Vue de

Note I'utilisateur Detail (Détail) et de I'Administrateur décrit la fenétre View Results (Affichage des
résultats) pour les utilisateurs Detail (Détail) et les utilisateurs Administrator (Administrateur). La
Figure 5-27 illustre une fenétre View Results (Affichage des résultats) pour les utilisateurs Detail
(Détail) et Administrator (Administrateur).

Pour sélectionner un test, cliquez sur View Test (Afficher le test). La boite de
dialogue Select Test To Be Viewed (Sélectionner le test a afficher) apparait. Voir
Figure 5-28.

2. Sélectionnez le test a afficher. Pour trier Ia liste des tests sur une colonne, cliquez sur
l'en-téte de la colonne.

3. Cliquez sur OK. Les résultats du test sélectionné s'affichent dans la fenétre View
Results (Afficher les résultats).

Parfois, seule une partie des informations relatives aux résultats s'affiche dans la colonne
Result (Résultat) de la boite de dialogue Select Test to be Viewed (Sélectionner le test a

Important afficher). Pour visualiser le reste des informations relatives aux résultats, déplacez le
curseur de la souris au-dessus de la colonne Result (Résultat).
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Figure 5-27. GeneXpert Dx Fenétre View Results (Afficher les résultats) (vue Detail (Détail) et Adminis-

r - - - v
n GeneXpert® Dx System l == é

User Data M: Setup Mai View Results About

20

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

User Detail Use!

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

Patient ID | J|[ TestResult
H351890559777R Result View Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Primary Curve Test Result NOT D D3
sample ID ] NOT DETECTED
I'r2537890 l
Assay Xpert CT_NG
Version 3 [For In Vitro Diagnostic Use Only.
TestType |Specimen v
Sample Type | Other v
Other Sample Type
] |l =
Notes Views : Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary [4]
Primary Curve [v [/] NG2; Primary
o 300 //i Vi /] NG4; Primary
£ [vi /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 // [vi [ | SPC; Primary
Module Name A4 g /
= /

(|

I Export H Report H Upload Test | : View Test

trator (Administrateur))

Select Test To t al ‘ . L4 ﬂ

P

7

Z
7
7

T

4

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 |

Figure 5-28. Boite de dialogue Select Test to be Viewed (Sélectionner le test a afficher)
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5.12.2 Vue de l'utilisateur Basic (Standard)

Figure 5-29 illustre la fenétre View Results (Afficher les résultats) pour les utilisateurs
Basic (Standard). La fenétre comprend trois onglets : Results (Résultats), Errors
(Erreurs) et Support.
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5.12.2.1 Onglet Results (Résultats)

L'onglet Results (Résultats) affiche les informations suivantes en rapport avec un test
(consultez la Figure 5-29) :

n GeneXpert® Dx System ‘ =n|(a) &

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Basic Use

M & B & B B E

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

WResults | Errors | Support |
Patient ID |H351890550098R |

Sample ID HA245654 |

Assay Xpert CT_NG Version 3
;I TTYICTNOT DETECTED; -
-
Sample Type | Other M
Other Sample Type User Detail User
Notes Start Time 12/03/20 17:38:57
End Time 12/03/20 19:06:02
Status Done

Upload Status NA
For In Vitro Diagnostic Use Only.

I Export H Report H Upload Test |

Figure 5-29. GeneXpert Dx Fenétre View Results (Afficher les résultats)—Onglet Results (Résultats)
(vue des utilisateurs Basic (Standard))

Note Les champs modifiables s'affichent sur fond blanc. Les champs non modifiables s'affichent sur fond
gris.

. Sample ID (ID d'échantillon) : ce champ est modifiable par 'utilisateur.
. Assay (Essai): nom de I'essai. Ce champ n'est pas modifiable.
. Version : numéro de version de l'essai. Ce champ n'est pas modifiable.

. Result (Résultat) : les résultats du test affichés dans la fenétre Basic View Results
(Afficher les résultats pour I'utilisateur Standard) sont développés pour afficher
toutes les lignes pour les résultats comptant plusieurs lignes afin de prendre en
charge le nombre maximal de résultats pour les essais d'organisme, de génotypage
ou de rapport en %. Si ce développement ne permet plus de faire apparaitre les
autres informations dans la fenétre, une barre de défilement permettra la
visualisation des autres informations. Le résultat n'est pas modifiable.
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. User (Utilisateur) : ce champ affiche le nom de I'opérateur systéme qui a effectué le
test. Il n'est pas modifiable.

. Sample Type (Type d'échantillon) : ce champ est modifiable a 'aide d'une liste
déroulante de types d'échantillons spécifiques a l'essai.

. Other Sample Type (Autre type d'échantillon) : le champ Other Sample Type (Autre
type d'échantillon) contient le texte saisi pendant le processus de création du test ou
résultant de la modification d'un test. Il est modifiable si le Sample Type (Type
d'échantillon) est Other (Autre) ; sinon, il n'est pas modifiable.

. Notes (Remarques) : ce champ affiche toutes les remarques saisies lorsque le test a
¢été soumis. Si des remarques supplémentaires sont requises, ajoutez ou modifiez les
informations des remarques.

. Start Time (Début) : ce champ non modifiable affiche la date et I'heure de démarrage
du test dans le format de configuration du systéme.

. End Time (Fin) : ce champ non modifiable affiche la date et I'heure de fin du test
dans le format de configuration du systéme.

. Status (Etat) : I'état opérationnel du test s'affiche dans ce champ non modifiable. Il
affiche Done (Terminé) si le test est terminé. Il peut également afficher RUNNING
(EN COURS) si le test n'est pas encore terminé ou INCOMPLETE (INCOMPLET) en
cas de problémes lors de 1'exécution du test.

. Upload Status (Télécharger 1'état) : ce champ ne s'affiche pas si la communication
hoéte n'est pas activée.

. Avis de non-responsabilité : ce texte d'avis de non-responsabilité non modifiable
s'affiche une fois que le résultat du test est disponible, en fonction de 1'essai et du
résultat.

Certains champs sont modifiables si I'administrateur systéme a paramétré la
Configuration du type d'utilisateur du systéme pour permettre aux utilisateurs standard
de modifier les détails du test. Pour modifier ces champs :

1. Placez le curseur dans le ou les champs souhaités et modifiez ce ou ces champs selon
les besoins.

2. Appuyez sur le bouton Enregistrer les modifications. La boite de dialogue Save
(Enregistrer) s'affiche.

3. Vérifiez que le bouton radial Enregistrer le test est activé.

4.  Appuyez sur le bouton Oui pour enregistrer les modifications. Une pression sur le
bouton Annuler renvoie a 1'écran Afficher les résultats avec les modifications saisies
qui s'affichent. Une pression sur le bouton Non renvoie a 1'écran Afficher les
résultats et supprimer les modifications saisies.
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5.12.2.2 Onglet Erreurs

L'onglet Erreurs répertorie les erreurs rencontrées au cours du processus de test et il
fournit les informations suivantes (consultez la Figure 5-30).

~

m GeneXpert® Dx System | = (=] &
: User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Basic User
T o T >
e (@) @l 2 L\4 iy
‘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 |

Figure 5-30. GeneXpert Dx Fenétre View Results (Afficher les résultats)—Onglet Errors (Erreurs) (vue
des utilisateurs Basic (Standard))

. # : numéro indiquant la séquence dans laquelle les erreurs sont apparues au cours du
test. Non modifiable par l'utilisateur.

. Description : une description du type d'erreur est affichée. Non modifiable par

l'utilisateur.

. Détail : des informations supplémentaires concernant 'erreur sont fournies (par
exemple, Erreur 2002 : impossible de trouver I'étalonnage...). Non modifiable par
l'utilisateur.

. Time (Temps) : le moment auquel 1'erreur s'est produite est indiqué. Non modifiable
par l'utilisateur.

Consultez la Section 9.19.2, Messages d'erreur pour disposer d'une description des
messages d'erreur, des causes possibles et des solutions potentielles pour les erreurs.

Si aucune erreur ne s'est produite pendant le test, I'onglet Erreurs affiche un tableau vide.
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5.12.2.3 Onglet Support

L'onglet Support affiche les informations suivantes en rapport avec un test (consultez la
Figure 5-31) :

n GeneXpert® Dx System ‘ = =] bi?_

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Basic User

ﬁﬂ l@ I@] @ i % a

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

("Results | Errors | support |

Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type | Specimen -
Reagent Lot ID* 05814
Expiration Date* 11/19/20
Cartridge SIN* 425669558
Error Status OK
S/W Version 6.4
Module Name A1
Instrument SIN 702162
Module SIN 629995

[ Export H Report H Upload Test {

Figure 5-31. GeneXpert Dx Fenétre View Results (Afficher les résultats)}—Onglet Support (vue des utili-
sateurs Basic (Standard))

. Type d'essai : ce champ non modifiable affiche le type de test de diagnostic qui a été
exécuté. Pour la plupart des tests, il indiquera Diagnostic.

. Test Type (Test Type) : ce champ modifiable affiche le type de test qui a été exécuté.
La liste déroulante peut étre définie sur Specimen (Spécimen) (échantillon) ou sur
différents types de commandes externes.

. Reagent Lot ID (ID du lot de réactifs) : ce champ affiche I'ID du lot de réactifs. S'il y
a un astérisque (*) en regard du champ, 1'ID du lot de réactifs a été scanné depuis la
cartouche. Il n'est pas modifiable si l'essai associé est un essai d'usine qui nécessite
des paramétres spécifiques au lot ou si le code-barres de la cartouche est scanné.

. Date d'expiration : ce champ non modifiable affiche la date d'expiration de la
cartouche. S'il y a un astérisque (*) en regard du champ, la date d'expiration de la
cartouche a été lue depuis la cartouche.
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. N/S de la cartouche : ce champ non modifiable affiche le numéro de série de la
cartouche. S'il y a un astérisque (*) en regard du champ, le numéro de série de la
cartouche a été lu depuis la cartouche.

. Etat der I'erreur : ce champ non modifiable indique s'il y a eu des erreurs au cours de
l'exécution du test. L'absence d'erreur est indiquée par OK. Si une erreur s'est
produite pendant I'exécution du test, 1'état de I'erreur sera Erreur.

. SIW Version (Version du logiciel) : ce champ non modifiable affiche la version du
logiciel installée sur le systeme au moment ou le test a été exécuté.

. Module Name (Nom du module) : ce champ non modifiable affiche le nom du
module dans lequel le test a été exécuté (par exemple, A1).

. Instrument S/N (N/S de l'instrument) : ce champ non modifiable affiche le numéro de
série de l'instrument dans lequel le test a été exécuté.

. N/S du module : ce champ non modifiable affiche le numéro de série du module dans
lequel le test a été exécuté.

Modifiable si I'administrateur systéme a paramétré la Configuration du type d'utilisateur
du systéme pour permettre aux utilisateurs standard de modifier les détails du test. Pour
modifier ce champ :

1. Cliquez sur la liste déroulante du champ Test Type (Type de test) et sélectionnez le
type de test souhaité.

2. Appuyez sur le bouton Save Changes (Enregistrer les modifications). La boite de
dialogue Save (Enregistrer) s'affiche.

3. Vérifiez que le bouton radial Save Test (Enregistrer le test) est activé.

4.  Appuyez sur le bouton Yes (Oui) pour enregistrer les modifications. Une pression
sur le bouton Cancel (Annuler) renvoie a I'écran View Results (Afficher les résultats)
avec les modifications saisies qui s'affichent. Une pression sur le bouton No (Non)
renvoie a I'écran View Results (Afficher les résultats) et supprime les modifications
saisies.

Les champs modifiables s'affichent sur fond blanc. Les champs non modifiables s'affichent sur fond

Note .
gris.

5.12.3 Vue de l'utilisateur Detail (Détail) et de I'Administrateur

La Figure 5-32 illustre la fenétre View Results (Afficher les résultats) pour les utilisateurs
Detail (Détail) et Administrator (Administrateur). La fenétre est divisée en quatre zones :

. Test Information Area (Zone des informations liées au test) : affiche les informations
fournies lors de la création du test, y compris le module utilisé dans le test, comme
I'ID d'échantillon, les informations liées a I'essai et les informations liées a la
cartouche. Vous pouvez modifier et enregistrer 1'D d'échantillon, les informations
liées au Type de test, le Type d'échantillon, un Autre type d'échantillon et du texte
dans le champ Notes (Remarques) (consultez la Section 5.13, Modification des
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informations liées au test). N'utilisez pas les symboles suivants dans cette zone : | @
A\&:*2"<>'$% !5 () -
. Views Area (Zone des affichages) : vous permet d'organiser l'affichage des zones des

résultats et de la courbe de croissance. Vous pouvez par exemple afficher la zone de
la courbe de croissance au-dessus de la zone des résultats.

. Results Area (Zone des résultats) : vous permet de visualiser les informations
présentes dans les onglets suivants : Test Result (Résultat du test), Analyte Result
(Résultat de I'analyte), Detail (Détail), Errors (Erreurs), History (Historique) et
Support.
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. Growth Curve Area (Zone de la courbe de croissance) : affiche un graphique qui
illustre le nombre de cycles sur I'axe X et les unités de fluorescence sur I'axe Y pour
chaque analyte. Le graphique refléte I'analyse de la courbe spécifiée dans la
définition d'essai. En utilisant ce graphique, vous pouvez inspecter visuellement le
rythme auquel le signal de fluorescence augmente.

Pour afficher ou masquer un graphique d'analyte, sélectionnez le nom de I'analyte
dans la légende du graphique, située a droite du graphique. De plus, vous pouvez
modifier le grossissement du graphique dans le sens X ou Y en cliquant et en
déplagant le curseur horizontal ou vertical en regard de 1'axe X et/ou de l'axe Y.
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5.12.3.1 Onglet Test Result (Résultat du test)

L'onglet Test Result (Résultat du test) de la fenétre View Results (Afficher les résultats)
affiche les informations suivantes en rapport avec un test (consultez la Figure 5-32).

Zone des informations Zone des Zone des Zone de la courbe
B& GeneXpert® Dx System - X
User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About User Scott Tucker

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
4 7 v
Sample ID Views. ‘\ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support
BF 11-12A ‘ Result View Assay Name Xpress CoV-2 plus RUO Version 4
Primary Curve
v LS ARS Cov-2 POSITIVE
Assay Xpress CoV-2 plus RUO
Version 4
TestType |Specimen v
Sample Type | Other - j
= [For Research Use Only.
Other Sample Type fNot for use in diagnostic procedures.
Notes
Views : 7z Legend
Module Name C4 Rosit View / 200 vi[/] E;Primary ||
Primary Curve [ [~] N2; Primary
Reagent Lot ID* 00801 400 [vi /] RARP; Primary
Start Time 11/24/21 12:09:01 (2 [vi /| SPC; Primary
2
End Time 11/24121 12:40:44 8 300
Status Done £
S 200
User Scott Tucker i
100 A
. P
10 20 30 40
Cycles
Export || Report

— 807 AM
AG®E 7Ny, B

Figure 5-32. GeneXpert DxFenétre View Results (Afficher les résultats)—Onglet Test Result (Résultat
du test)
(vue des utilisateurs Detail (Détail) et de I'Administrateur)

. Assay Name (Nom de I'essai) : le nom de I'essai. Ce champ n'est pas modifiable.
. Version : numéro de version de 1'essai. Ce champ n'est pas modifiable.

. Test Result (Résultat du test) : les résultats du test affichés dans la fenétre Detail
View Results (Afficher les résultats pour l'utilisateur Détail) sont développés pour
afficher toutes les lignes pour les résultats comptant plusieurs lignes afin de prendre
en charge le nombre maximal de résultats pour les essais d'organisme, de
génotypage ou de rapport en %. Si ce développement ne permet plus de faire
apparaitre les autres informations dans la fenétre, une barre de défilement permettra
la visualisation des autres informations. Le champ Test Result (Résultat du test) n'est
pas modifiable.

. Disclaimer (Avis de non-responsabilité) : ce texte d'avis de non-responsabilité non
modifiable s'affiche une fois que le résultat du test est disponible, en fonction de
l'essai et du résultat.

Note Il n'y a pas de champs modifiables dans I'onglet Test Result (Résultat du test).
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5.12.3.2 Onglet Analyte Result (Résultat de I'analyte)

L'onglet Analyte Result (Résultat de I'analyte) affiche les informations suivantes sous
forme de tableau (consultez la
Figure 5-33).

S GeneXpert® Dx System - X
User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About User Scott Tucker
" W = T -©
2y & @] Ql o P o
(%] L ) -k )
Create Test Check Status. Stop Test View Resuits Define Assays Define Graphs Maintenance
g . y
sample ID ) Views 1 TestResult | Analyte Result | Detail | Errors |  History | Support |
BF 11-12A Lo iu 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 358 222 POS PASS
TestType [Specimen v sPC 321 90 NA PASS
Sample Type | Other hd|
Other Sample Type
Notes
\ =
Views : Z Legend
Module Name C4 Rosst View cod vi[/] E;Primary ]
Primary Curve [vi [.”] N2; Primary
Reagent Lot ID* 00801 400 vi || RARP; Primary
Start Time  11/24/21 12:09.01 2 [vi || SPC; Primary
2
End Time 11/24/2112:40:44 g soo
Status Done £
S 200
User Scott Tucker [
100 P
. =
10 20 30 40
Cycles

= 806 AM
~CEE YN L B

Figure 5-33. Fenétre GeneXpert Dx View Results (Afficher les résultats GeneXpert Dx) —Onglet Analyte
Result (Résultat de I'analyte)
(vue des utilisateurs Detail (Détail) et de I'Administrateur)

. Analyte Name (Nom de I'analyte) : I'analyte qui a été suivi pendant le processus de
test. Les analytes possibles sont le nom de la cible du test, IC (contrdle interne) ou
SPC (controle du traitement des échantillons), et EC (controle endogéne).

. Ct : le premier cycle au cours duquel le signal de fluorescence atteint un seuil
spécifique. Le cycle seuil (Ct) est déterminé a partir de la courbe de croissance.

. EndPt : 1a valeur de point final de la courbe de croissance en unités de fluorescence.

. Analyte Result (Résultat de I'analyte) : le résultat de chaque analyte traité. Les
résultats s'affichent une fois le test terminé.

. Probe Check Result (Résultat de la vérification des sondes) : le résultat de la
vérification des sondes, processus qui vérifie la présence et I'intégrité des sondes
dans le mélange principal. Les valeurs possibles sont PASS (SUCCES), FAIL
(ECHEC) et NA (S/O) si I'essai ne comprend pas de vérification des sondes. La
vérification des sondes réussit si les valeurs de fluorescence mesurées ensemble
correspondent aux critéres d'acceptation validés prédéterminés.
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Note Il n'y a pas de champs modifiables dans I'onglet Analyte Result (Résultat de I'analyte).
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5.12.3.3 Onglet Detail (Détail)

L'onglet Detail (Détail) affiche les résultats détaillés de la vérification des sondes si
l'essai spécifie le recours a une vérification des sondes (consultez la Figure 5-34). De
plus, la valeur de hauteur de pic par double dérivation (pour la courbe combinée), les
pics de fusion et le résultat de 1'ajustement de la courbe sont disponibles si la définition
d'essai spécifiait leur utilisation.

B2 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

Sample ID : Views §|[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
BF 11-12 A Result View Analyte Prb Prb Prb Probe 2nd Deriv Curve
Primary Curve Name Chk1 Chk 2 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
RARP 168 168 168 PASS 0.0 PASS
TestType [Specmen __ ~| sPC 92 91 91 PASS 00 NA
Sample Type | Other v | act 82 84 83 PASS 0.0 NA

Other Sample Type
\ \

Notes

Views Legend

Module Name C4 Result View o vi[/] EPrimary [«
|Primary Curve [ |/] N2; Primary
Reagent LotID* 00801 400 ¥ || RARP; Primary

Start Time 11/24/21 12:09:01
End Time 11/24/21 12:40:44
Status Done
User Scott Tucker

[vi|/| sPC; Primary
300

200

Fluorescence

100

10 20 30 40
Cycles

[ exon || opn |

AM

B 807
~ G ®E 7D W 3/30/2022 2

Figure 5-34. Fenétre GeneXpert Dx View Results (Afficher les résultats GeneXpert Dx)—Onglet Detail
(Détail)
(vue des utilisateurs Detail (Détail) et de I'Administrateur)
Comme illustré par la Figure 5-34, 1'onglet Detail (Détail) de la fenétre View Results
(Afficher les résultats) fournit les diverses données suivantes pour les résultats de test :

. Analyte Name (Nom de I'analyte) : description des cibles de référence qui
soutiennent la détection d'un essai spécifique.

. Prb Chk 1 : les données de la vérification des sondes 1 sont les résultats des mesures
de fluorescence du colorant spécifique a chaque analyte.

. Prb Chk 2 : les données de la vérification des sondes 2 sont les résultats des mesures
de fluorescence du colorant spécifique a chaque analyte.

. Prb Chk 3 : les données de la vérification des sondes 3 sont les résultats des mesures
de fluorescence du colorant spécifique a chaque analyte.

. Probe Check Result (Résultat de la vérification des sondes) : avant le début de la
réaction PCR, le systéme GeneXpert mesure le signal de fluorescence issu des
sondes pour surveiller la réhydratation des billes, le remplissage des tubes de
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réaction, l'intégrité des sondes et la stabilité des colorants. La Vérification des
sondes est réussie si elle satisfait les criteres d'acceptation attribués.

. 2nd Derivative Peak Height (Hauteur de pic par double dérivation) : le pic le plus
¢levé de la double dérivation représente le point de courbure maximal de la courbe
de croissance. Le seuil définit uniquement une hauteur de pic minimale pour
déterminer Ct. Si le pic par double dérivation est supérieur au seuil, un Ct est
signalé. Si le pic est inférieur au seuil, aucun Ct n'est signalé.

. Curve Fit (Ajustement de la courbe) : cette section est sélectionnée par défaut dans la
boite de dialogue. L'Ajustement de la courbe remplace les données d'ajustement de
la courbe modélisée pour limiter les faux positifs susceptibles de survenir en raison
du bruit optique, de la dérive ou d'autres anomalies de courbe, en lissant la courbe.
Par exemple, une impulsion parasite dans une courbe pourrait déclencher le seuil
principal, indiquant alors un résultat positif, tandis qu'un opérateur expérimenté
qualifierait le résultat de négatif.

Note Il n'y a pas de champs modifiables dans I'onglet Detail (Détail).
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5.12.3.4 Onglet Errors (Erreurs)

L'onglet Errors (Erreurs) répertorie les erreurs rencontrées au cours du processus de test
et il fournit les informations suivantes (consultez la Figure 5-35).

m GeneXpert® Dx System ‘ == &
[USer Data Management Reports Setup_Mai_ntenance \newﬁsﬁts AbouT ; - - ) User Detail Use
ol P
I35 9’ X @) @! & % Iy
(<] LSS - Sk NS il N
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 : 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>
Reagent LotID 00299 :
Start Time 12/20/2009:56:50
End Time 12/20/2009:57:57
Status Done
User Detail User
[exvon | _repon | upaatont |
Figure 5-35. Systéme GeneXpert Dx—Fenétre View Results (Afficher les résultats)—Onglet Errors
(Erreurs)

(vue des utilisateurs Detail (Détail) et de I'Administrateur)

. # : numéro indiquant la séquence dans laquelle les erreurs sont apparues au cours du
test. Non modifiable par l'utilisateur.

. Description : une description du type d'erreur est affichée. Non modifiable par
l'utilisateur.

. Detail (Détail) : des informations supplémentaires concernant l'erreur sont fournies
(par exemple, Error 2002: Could not find calibration...... (Erreur 2002 : impossible de
trouver I'étalonnage...)). Non modifiable par ['utilisateur.

. Time (Temps) : le moment auquel 'erreur s'est produite est indiqué. Non modifiable
par l'utilisateur.

Consultez la Section 9.19.2, Messages d'erreur pour disposer d'une description des
messages d'erreur, des causes possibles et des solutions potentielles pour les erreurs.
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Si aucune erreur ne s'est produite pendant le test, 'onglet Errors (Erreurs) affiche un
tableau vide.
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5.12.3.5 Onglet History (Historique)

L'onglet History (Historique) affiche un journal des révisions apportées aux informations
liées au test (consultez la

Figure 5-36). Le journal comprend les informations d'origine, les informations révisées,
l'utilisateur qui a révisé les informations, ainsi que la date et I'heure de la révision.

View Resulits

n GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

o R

Create Test

Define Assays Maintenance

Patient ID J|| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R Result View FieldName | WAS [ 1 [ user Time
Primary Curve Patient ID Patient Name 3 H351890559777R  <None> 12/20/20 12:49:54
sample ID
Tz637890
Assay Xpert CT_NG
Version 3 :
TestType |Specimen v il
ple Type | Other |
Other Sample Type
||i= , :
Notes Views ! Legend
AResult View 400 vi[/] cT1; Primary ||
Primary Curve v [/] NG2; Primary
o 300 g [vi || NG4; Primary
£ Vi | /| SAC; Primary
Upload Status NA 3 00 / [vi || SPC; Primary
Module Name Ad g
Reagent Lot ID* 05814 “ oo /
StartTime 12/20/20 17:41:03 /
v
End Time 12/20/20 19:08:20 0 —
10 20 a0 40
Status Done Cytles
User Detail User ]
=
I Export I ’ Report ‘ I Upload Test | View Test

Figure 5-36. Fenétre GeneXpert Dx View Results (Afficher les résultats GeneXpert Dx)—Onglet History
(Historique)
(vue des utilisateurs Detail (Détail) et de I'Administrateur)
Consultez la Section 5.13, Modification des informations liées au test pour obtenir des
instructions concernant la modification des informations dans la fenétre View Results
(Afficher les résultats) et 1'enregistrement de la ou des modifications dans la fenétre de
l'onglet History (Historique).
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5.12.3.6

Onglet Support

L'onglet Support pour les utilisateurs Detail (Détail) et pour les utilisateurs Administrator
(Administrateur) affiche les informations suivantes en rapport avec un test (consultez la
Figure 5-37) :

. Assay Type (Type d'essai) : ce champ non modifiable affiche le type de test de
diagnostic qui a été exécuté. Pour la plupart des tests, il indiquera Diagnostic.

. Cartridge SIN (N/S de la cartouche) : ce champ non modifiable affiche le numéro de
série de la cartouche. S'il y a un astérisque (*) en regard du champ, le numéro de

série de la cartouche a été scanné depuis la cartouche.

. Expiration Date (Date d'expiration) : ce champ non modifiable affiche la date
d'expiration de la cartouche. S'il y a un astérisque (*) en regard du champ, la date
d'expiration de la cartouche a été scannée depuis la cartouche.

]

- \
ES GeneXpert® Dx System ‘ = =] i&
User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About ~ User Detail User

@ B o B B G

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Patient ID N Views {| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R ‘IResun e, Assay Type In Vitro Diagnostic
‘JPrimary Curve
Cartridge SIN* 425669561
Sapie V) Expiration Date* 11/20/22
T2637890
Error Status OK
Assay XpertCT_NG S/W Version 6.4
. / Instrument SIN 702162
Version 3
Test Type | Specimen - Module SIN 629998
Sample Type | Other -
Other Sample Type
Notes Views # Legend
Result View 400 [vi[/] cT1; Primary ||
Primary Curve [vi|/] NG2; Primary
@ 300 E—— [v [~] NG4; Primary
£ [vi|/| SAC; Primary
Upload Status NA g 200 , [vi || SPC; Primary
Module Name Ad S /
Reagent LotID* 05814 “ 100 /
StartTime 12/03/20 17:41:03 S
End Time 12/03/20 19:08:20 0 —
10 20 30 40
Status Done Cycles
User Detail User =
[ Export ‘ ’ Report ‘ [ Upload Test | View Test
Figure 5-37. Fenétre GeneXpert Dx View Results (Afficher les résultats GeneXpert Dx)—Onglet Sup-
port
(vue des utilisateurs Detail (Détail) et de I'Administrateur)
Manuel de I'opérateur du systeme GeneXpert 5.45

DOC022.77.80667 Rév. A Juin 2022



Instructions d'utilisation

. Error Status (Etat de l'erreur) : ce champ non modifiable indique s'il y a eu des
erreurs au cours de 1'exécution du test. L'absence d'erreur est indiquée par OK. Si une
erreur s'est produite pendant I'exécution du test, 1'état de 1'erreur sera Error (Erreur).

. S/W Version (Version du logiciel) : ce champ non modifiable affiche la version du
logiciel installée sur le systéme au moment ou le test a été exécuté

. Instrument S/N (N/S de l'instrument) : ce champ non modifiable affiche le numéro de
série de 'instrument dans lequel le test a été exécuté

. Module S/N (N/S du module) : ce champ non modifiable affiche le numéro de série
du module dans lequel le test a été exécuté.

Note Il n'y a pas de champs modifiables dans I'onglet Support.

5.13 Modification des informations liées au test

Assurez-vous de scanner ou saisir I'ID d'échantillon adéquat. L'ID d'échantillon est associé
Important aux résultats du test et il s'affiche dans la fenétre View Results (Affichage des résultats) et
dans tous les rapports.

Pour chaque test, vous pouvez modifier I'D d'échantillon, le Type de test, le Type
d'échantillon, 1'Autre type d'échantillon et les Remarques. Pour ce faire, dans la fenétre
View Results (Afficher les résultats) (consultez la Figure 5-38), modifiez 1'ID
d'échantillon, le Type de test, le Type d'échantillon, 1'Autre type d'échantillon et les
Remarques (consultez la Figure 5-38). Les ID d'échantillon ne peuvent pas contenir les
caractéres suivants : | @A~ &/:*?"<>’$%!; ()~

Pour démontrer la fonction de 1'onglet History (Historique) :

1. Dans la fenétre du systéeme GeneXpert Dx, cliquez sur View Results (Afficher les
résultats ) dans la barre de menu. L'onglet Test Result (Résultat du test) s'affiche.
Voir Figure 5-38.

2. Cliquez sur 'onglet History (Historique) dans 1'écran View Results (Afficher les
résultats) (consultez la Figure 5-39). L'onglet History (Historique) qui s'affiche
montre qu'aucune modification n'a été apportée au test. Voir Figure 5-40.
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n GeneXpert® Dx System { = ‘@ é

| user DataManagement Reports Setup Maintenance View Resuits About User Detail User
% S F gl -0 _=:'., =
O ® ..
A ’ | (©)
op Te ew Re De
Patient ID y Views {| TestResuit  Det:
51890550777R [Resuit View Assay Name Xpert CT_NG Version 3

Primary Curve

Test Result “01' |iiiii|:|i
Sample ID NOT DETECTED| ‘

637890 l

Assay Xpert CT_NG |

[For In Vitro Diagnostic Use Only.

Other Sample Type
\ | == z — -
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] cT1; Primary 4]
\Primary Curve [vi [/] NG2; Primary
@ 300 /,i 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

0

(|

Figure 5-38. GeneXpert Dx Fenétre View Results (Afficher les résultats) (vue des utilisateurs Detail
(Détail) et de I'Administrateur)
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Figure 5-39. GeneXpert Dx Systéme, fenétre View Results (Afficher les résultats) (vue des utilisateurs

r
n GeneXpert® Dx System

(=B s

Create Test

I3 I

Check Status Stop Test

[User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

View Resulits

User Detail Use

L3

Define Assays,

Maintenance

Patient ID /| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Primary Curve Test Result NOT D ™
Sample ID NOT DETECTED
’72637890 l
Assay Xpert CT_NG
Version 3 ] [For In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type | Specimen »
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
2 / [vi[/] SAC; Primary
Upload Status NA 8 200 /' [vi [ | SPC; Primary
Module Name A4 g 74
Reagent LotID* 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 | [ Report | | Upload Test | View Test

Detail (Détail) et de I'Administrateur)
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-
n GeneXpert® Dx System

(=[E

Create Test

@ ol

Check Status Stop Test

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About

View Results

Define Assays

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 XpertCT_NG
Vi 3
TestType | Specimen b
Sample Type | Other v
Other Sample Type
[ |l ==
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] cT1; Primary ||
\Primary Curve [vi[./] NG2; Primary
@ 300 s — [vi || NG4; Primary
= / [vi | /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / vi || SPC; Primary
Module Name A4 5
Reagent Lot ID* 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

Figure 5-40. GeneXpert Dx Fenétre View Results (Afficher les résultats)—Onglet History (Historique)

3.

sélectionné

Modifiez le Type de test et choisissez Controle négatif, comme illustré a la Figure 5-

41.
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-
H GeneXpert® Dx System { = | B |l

‘User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail Use

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

Patient ID ! Views /[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R I el FieldName | WAS I 1S [ user Time
Primary Curve
Sample ID
IT2637890 ‘
Assay Xpert CT_NG
v 3
Test Type |Negative Control 1 v
Sample Type | Other v
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 |

Figure 5-41. GeneXpert Dx Fenétre View Results (Afficher les résultats)—Type de test modifié

4.  Cliquez sur le bouton Save Changes (Enregistrer les modifications) situé au bas de la
fenétre View Results (Afficher les résultats) (consultez la Figure 5-41). La boite de
dialogue Save Test (Enregistrer le test) s'affiche. Voir Figure 5-42.

(1R save / ]

(® Save Test

Yes | | Mo || cancer |

Figure 5-42. Boite de dialogue Save (Enregistrer)

5. Cliquez sur Yes (Oui) pour enregistrer les modifications et poursuivre. Le logiciel
consigne l'historique des modifications (consultez la Figure 5-43).

Cliquez sur No (Non) pour ne pas enregistrer les modifications. L'écran précédent
s'affiche et toutes les modifications sont rejetées.

Cliquez sur Cancel (Annuler) pour ne pas poursuivre et rester dans la méme fenétre.
Toutes les modifications apportées a la fenétre demeurent, mais elles ne sont pas
enregistrées.
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Note

Si des modifications ont été apportées dans une fenétre, la boite de dialogue Save (Enregistrer)
s'affiche pour toute opération qui ouvre une autre fenétre.

n GeneXpert® Dx System tig ‘ == ﬁ
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail UsenJ
] e i T N
li.r'l,/i l"' Ol ﬂ
< U - A<
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Patient ID Views te 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/
Sample Type M
Other Sample Type
Notes Views N Legend
Result View 400 [vi[/] cT1; Primary [+ |
\Primary Curve [ /] NG2; Primary
@ 300 S [vI ]| NG4; Primary
§ _,/ [vi /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / [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 0 —
Status D 10 20 30 40
S0 Cycles
User Detail User |
-
| Export || Report || uploadTest | View Test
L — — —

Figure 5-43. Ongl

et History (Historique) affichant la modification du Type de test de Spécimen (Echan-
tillon) a Contréle négatif
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5.14

Important

5.14.1

Note

Génération des rapports de résultat du test

Pour garantir que toutes les données sont correctement affichées, les rapports doivent étre
générés dans la méme langue que celle utilisée lors de la collecte des résultats du test.

En fonction du niveau de détails requis, deux rapports de test sont disponibles. Le
rapport de test de l'utilisateur Basic (Standard) illustre les résultats du test et les
informations liées au test. Le rapport de test de 1'utilisateur Administrator
(Administrateur) et Detail (Détail) illustre les résultats du test, les informations liées au
test et les informations liées au résultat de 1'analyte, telles que sélectionnées par les
options dans la boite de dialogue Select Test to be Viewed (Sélectionner le test a
afficher).

. Pour les rapports de test de l'utilisateur Basic (Standard), consultez la Section 5.14.1,
Rapports de résultats de tests pour les utilisateurs Basic (Standard).

. Pour les rapports de test de 1'utilisateur Detail (Détail) et Administrator
(Administrateur), consultez .

Pour générer un fichier PDF contenant les résultats du test, dans la fenétre View Results
(Afficher les résultats) (consultez ou ), cliquez sur le bouton Report (Rapport).

Rapports de résultats de tests pour les utilisateurs Basic
(Standard)

Si les résultats de I'analyte et la courbe d'amplification sont requis, le rapport de test doit étre créé
par un utilisateur Detail (Détail) ou Administrator (Administrateur). Voir Section 5.14.2, Rapports de
résultats de tests pour les utilisateurs Detail (Détail) et Administrator (Administrateur).

Pour les utilisateurs Basic (Standard), le logiciel crée un fichier PDF et affiche le fichier
dans la fenétre Adobe Reader. Vous pouvez enregistrer et imprimer le fichier PDF depuis
le logiciel Adobe Reader. Pour disposer d'instructions concernant 1'utilisation d'Adobe
Reader, cliquez sur la sélection Aide Adobe Reader dans le menu Aide d'Adobe Reader.

Pour générer un rapport de résultats de test :

1. Cliquez sur le bouton View Results (Afficher les résultats) et sélectionnez le test
souhaité dans la fenétre qui s'affiche. Cliquez sur OK pour ouvrir le test.
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Patient ID S‘"I"I‘)"'e ":‘:""':f User Result Assay Status SE'::IL SDE"E P
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 |
" " o S - Cunonu aru o L tan0 asnc.a hd
F 0K Cancel

Figure 5-44. Boite de dialogue Sélectionner le test a afficher

2. Cliquez sur le bouton Report (Rapport) pour créer un fichier PDF.

ﬂGeneXp;rt@ Dx System - w B R

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About

M & B &

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
[ Resuits |Erfors | "Support |
Patient ID* 2-5N6
Patient ID 2 