GeneXpert® Dx

- Guide de référence

//C‘e,oheid@

A better way.

c € Dispositif médical de diagnostic in vitro ©2022 Cepheid



1

Démarrage du systeme

Consulter le manuel d’utilisation du systéeme GeneXpert Dx ou la notice d’utilisation du test pour
des informations détaillées concernant I'utilisation.

1. Mettre l'interrupteur d’alimentation de I'instrument sur la position MARCHE (ON).
Le voyant bleu sur le panneau avant s’allume.

2. Allumer l'ordinateur.

3. Compte utilisateur : Cepheid-Admin
Mot de passe (Password) : cphd

4. Le logiciel GeneXpert Dx démarre automatiquement. Saisir le nom d’utilisateur et le mot de
passe, le cas échéant.

5. Dans I'écran Contréle de I’état (Check Status), s’assurer que tous les modules sont
disponibles (available).
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Arrét du systeme

Remarque : Redémarrer le systéme une fois par semaine. Veiller a ce
qu’aucun test ne soit en cours pendant cette tache.

1. Quitter le logiciel GeneXpert Dx.
n GeneXpert® Dx System v - » . - o . l':'_'E ]_ﬂ l

| | T | s | e B || S | | i | e [ ] B
Al | Available] 7

A2 Aval\al:l!e:

a3 | evailable|

7] | Available|

Launched GeneXpen® Dx System at 06/09/16 12:32:52 -
Version 4.8
Instrument [4] has been assigned to Instrument SN 702078,

Module A1- Performing Self-Test at 06/09/16 12:32-53
Modute A2 Performing Self-Test at 06/09/16 12:32:54

2. Eteindre I'ordinateur a I'aide du bouton d’accueil de Windows.

3. Mettre l'interrupteur d’alimentation de I'instrument sur la position ARRET (OFF).
Le voyant bleu sur le panneau avant s’éteint.

Remarque : Attenré 2 minutes avant de redémarrer le systéme.
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Menus GeneXpert® Dx courants

Pour la liste compléte, consulter 'Annexe A du manuel d’utilisation

E GeneXpert® Dx System
|I.lser Data Management Reports Setup Maintenance About

Utilisateur (User)

+ Se connecter (Login)

* Modifier le mot de passe (Change Password)
» Déconnexion (Logout)

« Quitter (Exit)

Gestion des données (Data Management)
» Archiver le test (Archive Test)
» Récupérer le test (Retrieve Test)

Rapports (Reports)
Rapport d’échantillon (Specimen Report)
* Rapport sur le patient (Patient Report)
* Rapport d’évolution patient (Patient Trend Report)
* Rapport d’évolution du contréle (Control Trend Report)
* Journal systéme (System Log)
» Rapport de statistiques de test (Assay Statistics Report)
* Qualification d’installation (Installation Qualification)

Paramétrage (Setup)

* Administration des utilisateurs (création/modification des utilisateurs) (User Administration
[Create/Edit Users])

» Configuration du type d'’utilisateur (User Type Configuration)

» Configuration du systéme (System Configuration)

» Attribuer une lettre a l'instrument (Assign Instrument Letter)

Maintenance

* Rapporteurs de module (Module Reporters)

« Maintenance tige de piston (Plunger Rod Maintenance)

* Maintenance de la valve (Valve Maintenance)

» Réaliser un autotest (Perform Self-Test)

*  Ouvrir une porte de module ou mettre a jour 'TEEPROM (Open Module Door or Update
EEPROM)

« Commande Exclure des modules du test (Exclude Modules from Test command)

A propos de (About)
« A propos du systéme GeneXpert Dx (About GeneXpert Dx System)
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Création d’un test

1. Sélectionner Créer un test (Create Test) dans le menu principal du logiciel GeneXpert® Dx.

2. Saisir ou lire le N° Id de I'échantillon (Sample ID) et le N° Id du patient (Patient ID)
(le cas échéant).

Lire le code-barres sur la cartouche.

3. Saisir les informations pour _
les sections suivantes ou Peleatl potert o J

S ) SamplelD (234567 |
vérifier qu’elles sont correctes N -
” y me
(le cas échéant) : o s
* N°Id du patient SelectMotule A2 v
(Patient ID) Reagent Lot D | Expiration Date [rvryanoD | cartidge sn |

TestType | Specimen -

* N°Id de I'échantillon

sample Type | Other - Other Sample Type |
(Sample ID) Notes
4. Cliquer sur Démarrer
le test (Start Test) pour
commencer le test.

i ijsmgestj |_Sf._alll‘£tmbgebnroode | | cancel |

5. Charger la cartouche dans le module dont le voyant vert clignote.
Fermer la porte du module jusqu’a ce que le voyant vert cesse de clignoter.
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Chargement du fichier de définition du test (ADF)

Remarque : L'importation du fichier de définition du test (ADF), situé dans le kit, est
nécessaire uniquement lors de I’ajout initial d’un nouveau test ou lorsqu’un test a été

mise a jour.
1. Insérer le fichier de définition du test,

situé dans le kit, dans le lecteur DVD de
'ordinateur.

L

B Geneprt® O ystem == en |

User <Hone>

User DataManagement Reports Setup Define Assays About

wosts (perme assays) . NI I NE DY

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Assay AssayName  Xpert MTB-RIF Assay G4
Name v Version 5
Xpert HIV-1 Qual [ IE
Xpert MTB-RIF Assay.. 5 AssayType  In Vitro Diagnostic
Xpert HIV-1 Viral Load 1

or In Vitro Diagnostic Use Only.
Assay Disclaimer

Last Modified Date  17/10/11 20:11:50

Cartridge | Chambers
Name

Reagent 1
Sample
Reagent 2

3. Cliquer sur Importer Lo | [ [ w5 | [ oo | e | b [ Do

(I mport) b I impott Assay
ElEE]E

Lookin: | export
S Local Disk (C:)
[ GeneXpert
ClScat 7

4. Sélectionner le lecteur de DVD. T DR A 0SS A

3 Network
[ Libraries b
3 Cepheid-Admin -

p| A

FileName: | |
Files of Type: | Assay files (gxa) |

5. Sélectionner le dossier GeneXpert ]
Systems.

'ﬂ Import Assay

Lok | Genexpert systems ~| [ ) ] B8

6. Sélectionner le fichier .gxa. Donect 3
[} Kpert CT_NG_3.gxa

[} Xpert NG_3.gxa

File Name:  [xped CT NG 3 gia
Files of Type: |Mﬁa! Laxa) x
1l

7. Cliquer sur Importer (Import). Cinwon J}) caa |
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Affichage des résultats et création/impression d’un rapport

Cliquer sur Afficher

les résultats
(View Results).

Create Test

Version 5
Reagent LotID* 08202
TestType | Specimen v |

Sample Type | Other v
Other Sample Type

Stop Test

Result View
Primary Curve

Define Assays

Assay Name Xpert MTB-RIF Assay G4

RCELEETRIMTB DETECTED LOY
IRif Resistance NOT DETECTEI

Define Graphs

Version 5

[E=3 (R =)

User <None>

Maintenance

[For In Vitro Diagnostic Use Only.

Result View

Primary Curve

Save Change:

Cliquer sur Rapport (Report).

Cocher la ou les cases du rapport

N

a imprimer ou a créer.

[ Result_|
1] Detait
1] Meit Peaks
¥ Error Details
1] Troubleshoot
[l Messages
1] History
e Mo T[] heomt Rasay Staus Eme s
e PosvE GECES Gy e s o i
verzzoooos eoamve xper Ges G2 oone ox oarar 194215
verzier2e 03 osve peniGBs G2 oone o oarart 102754
verzieor o1 EcaTve xpeniGBs G2 oone ox osrer1 102648
verzteaas7 P 1 necaTvE xpor Ges G2 Done o losr1 203630
5 ‘Ye12163291 ct INEGATIVE XpertGBS 63 [Done lok (08711 19:4107
vetzissras o1 mvaLo xperiGBs G2 oone o owrt mzs2
verzuzs ot ecamE xpeniGos G2 oone o oo 72022
O fewusar oy weoamvE xporiGes G2 oone ox 0w 162050
[ YB12142448 A3 INVALID Xpert GBS G3 Done. 0K 108/17/11 16:18:59
verziaross s osTvE xpor Ges G2 oone ox owrt 01719
O eawmsor o T xpeniGes G2 oone o osnsnttsatas g
1 ve12089062 o1 Iposmve Xpert GBS G3 Done oK 081 18.40.42
[ ve12081589 03 INEGATIVE Xpert GBS G3 Done. oK 08/16/11 18:33.42
[0 ve12074248 B4 INEGATIVE Xpert GBS G3 Done. oK 108/16/11 18:29:44
[0 v812088159 A3 INEGATIVE Xpert GBS G3 Done oK |08/16111 18:26:29
OO0 v812021632 D1 PPOSITIVE Xpert GBS G3 Done. oK 08/16/11 08:10:02 L
[1__¥B12033754 03 _POSITIVE Xped oM Done_ 0K 108/16/1107.50.49 1=
GeneratoReportrte | [ [ _provewsoe 1| [ cese |
g
Test Report
Patient ID* 010000234390J7
Patient ID 2:
Sample ID*: 15002496KR
Test Type: Specimen
Sample Type:

Assay Information

Xpert MTB-RIF Assay G4

In Vitro Diagnostic

Test Result

MTB DETECTED LOW:
Rif Resistance NOT DETECTED

Test and Analyte Result

PobeD 276 198 3
PobeC 275 165 pos

PobeE 204 148 ros

PubeB 280 122 ros

SPC 280 21 NA

Pobeh 268 135 ros

a1 00 3 NEG

Qac-2 00 0 NEG

User Mikobakteriologijas Lab

Staty ne Start Time: 26/01/15 11:17:08
Expiration Date" 15/05/16 End Time: 26/01/15 12:57:46
SIW Version: 4.4a Instrument S/N: 702365

Cartridge S/IN*: 333608671 Module S/N: 638065

Reagent Lot ID*: 08202 Module Name: A4

Notes:

Error Status: oK

Errors

P

400

300

200

Fluorescence

100

(v /] Probe D; Primary
vi /| Probe C; Primary
[vi || Probe E; Primary
v /| Probe B; Primary
vi[_| spc; Primary
Vi /] Probe A; Primary
[vi (/] Qc-1; Primary
vi[/] ac-2; Primary

ID

Cliquer sur Afficher le test (View Test).

Double-cliquer sur le test a afficher.

I Select Test To Be Viewed &=
b | e | M [ e | o = | sar

|C2581A7635F78A . CEIBA1ASI0D39B.. A3 Mikobakt... MTB DETECTE... |Xpert MTB-RIF Assay G4 Done 0K 12116114 14:46:35 =
n Mikopah b ‘oone oK [12naisoso

User DataMznagement Reporis Setup Waintenance View Results About

Create Test Check Status

samle D
[1FoeF737805F 6344546455

Assay Ypet NTB-RIF US VD
Version 1
TestType [Soecimen  v]
Sample Type | Other -

Primary Curve

]
&

Naiatenan;

[ForinVitre Diagnostic Us Orly-

Other Sampls Type I
Hotes
Views.
Module Hame E2 Rl .

ReagentLot D" 07809 |
StartTime 01720115 085223
EndTime 0120115 103314

Status Dene
User Nichael Reidie

Fluorosconce

Legend

% [}
Probe C; Primary
Probe E; Primary.

SPC; Primary
Probe A; Primary
ac-

Primary
QC.2;Primary
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Rapport de N° Id du patient (le cas échéant)

1. Sélectionner Rapport sur le
patient (Patient Report).

Control Trend Report

| & | : r
Patient Trend Report - ﬁ

Define Assays Define Graphs Maintenance
q o
Assay Statis b Tests Since Launch
Module i i Remaining | :| Sample Mod 3 Error Start
Installation s
‘ Assay 151 Qualification Status TestTime | | D ‘ User Resuft ‘ Assay | Status Status| Date S
|
|
f
|
|
,‘
|
==
Launched GeneXper® Dx System at 10/30/17 09:49:54 -
Wersion 4.8
Modules not detected. Check power switch and computer/GeneXpert cable connections.

2. Saisir le N° Id du e 1 ]
patient (Patient ID). I

® Al

(2 Select From|1/DD/YY [F@limmoony \

Patiant |
- Patient

Patient ID: | ISy

3. Cliquer sur Apergu du Generate ReportFie_| Efm““j Close |
PDF (Preview PDF).

Patient Report

Found Patient ID #2 = H112874895762R

-2 Test(s) Found -

Patient ID: H112874895762R
Sample ID: SD142231

Assay: Xpert CDIFFICILE
Assay Version: 3

Test Result: il

Start Time: 06/09/16 12:38:42
Test Type: Specimen

User: Detail User
Status: Done

Notes:

Patient ID: H112874895762R
Sample ID: SD142231

Assay: Xpert BCR-ABL Monitor IS
Assay Version: 1

Test Result: ERROR

Start Time: 06/09/16 12:41:13
Test Type: Specimen

User: Detail User
Status: Aborted

Notes:
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Archivage et purge

1. Sélectionner Gestion des données
(Data Management) et Archiver le test
(Archive Test).

Create Test Check Status

Modules

2. Mettre en surbrillance les tests a archiver. Cliquer sur Sélectionner surbrillance
(Select Highlighted), puis cliquer sur OK.

Remarque : Cocher la case Supprimer (Purge) pour retirer les tests archivés de la base
de données.

[] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly) [] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)
‘S“E"ei o ‘ user | Result ‘ Assay l Status [ o I o rl ‘ ‘”‘;“”I ot ‘ User ‘ Result Assay l Status. [ e I ok rl ‘
O |00, a2 [Gene. |FluANEGATIVEF . XpertXpress FILRSY Done oK 0712517 15:18:26 % O [4001.. a2 [Gene... FluANEGATIVEFIU... xpertipress FluRSY Done oK 0772517 15:18:28 %
[ |APIVIR A1 |Gene. {Fiu ANEGATIVE:Flu ... Xpert Xpress Flu-RSV Done oK 0712517 144412 [ APIVIR A1 |Gene.. |Fiu ANEGATIVE:Flu.... |Xpert Xpress Flu-RSV Done 0K 707f25f17 144412
[ a rE:‘159| VAZ Gene. :F\L;ANVEGKVTV\VEZFIIA .. Xpert X’EIESVS Flu-RSV DO;\E dK 07/75/‘7714'175 26 [ D VESBSH A2 VGEnE, V"F\L}AN’EG‘\T\VEZFII‘ . kp'enxgle's's Flu-RSYV DG;\& OK ﬂ?f?ﬁf‘i M'iﬁ'éﬁ
00 Etets.. a1 Gene... [FluAPOSITIVE.Fiu B .. Xpert Xpress FIu-RSY Done oK 0712517 14:12:25 oL E1816.. A1 Gene... Flu APOSITIVE FIuB .. Xpert Xpress FIu-RSV Done oK 10712517 14:12:25
| O |E1s0. e ' |Fiu APOSITIVE:FIu B . Xpert Xpress Flu-RSY Done oK 0712517 134217 | W E1780._ a2 Gene... [Flu APGSITIVE;FluB ._|XpertXpress FIu-RSV Done oK lo7r25117 13:42:17
I ... FluANEGATIVEFlu .. XpertXpress FluRSV Done oK 07125117 134002 2 Wearzs.. a1 |Gene.. |FiuANEGATIVEFlu... Xpe Xpress FluRSY [bane oK 0772517 13:40:02
= . |FluANEGATIVEFlu . Xpert Xpress FILRSY Done oK 07125117 130848 @ Pesots. a2 paula.. [Flu A NEGATIVEFlu_.. xpertpress FluRSY Done oK 07725117 13:08:48
] . FuANEGATIVEFlu .. XpertXpress Flu-RSY Done oK 0712517 13:04:42 Wi | E2013. A Kalhy ... Flu ANEGATIVEFu... XpertXpress Flu-RSV Done oK 072517 13.04:42
L V’j_ i U ANE X pre;s_Fluvl_iS‘Ii _DME __UK i :I]TI.?_’uﬂ_T 12'3268 5 E EAU[IV| A2 Gene... |Flu ANEGATIVE:Flu XDVEIIXQIESS FIIH_\;SV VDVM\E .Ok :ﬂ?fzﬁf\? 12:32:08
| Xpert Xpress FIu-RSY Dane oK 2 | E4sss.. a1 Gene... FluANEGATIVEFIu... XpertKpress Flu-RSY Done oK 07725117 12:28.08
O Erra. G pert Xprass Flu-RSY “Done 0K ‘ @ Earrs_|ne [Gene.. |Fiu ANEGATIVEFIu .. [XpentXpress Flu-RSV Done oK lo7resi17 115033
E ‘E?Séii A1 GE‘HE :;\LIAI;'(']ETTWE‘ FluB XpEﬂXprESEFIlﬂiSV i .DOH-E GK- 071‘2 5‘/'7-1 1:56:03 I ‘E"Z‘f‘ldﬁ Al GE‘nE: :F\UHA P“ﬁSm\‘lé,Fl\l E 3 ‘Xi)ell)(g-:.r.sss.Flu-liS.\l -[i;mE OK ‘07/;2.5#;7 |1'.5.E.U£i
0 |e2or2. 2 [Gene... |FluANEGATIVE:FIu .._[Xpert Xpress FIuRSV Done oK 0712517 10:48:37 O ezor2.. s [Gene. [FiuANEGATIVE:FIu... |xpertxpress Flu-RSV Done oK lo7r25117 10:48:37
O et a1 Gene... |FluANEGATIVE;Flu .. [Xpert Xpress Flu-RSV IDone oK lo712517 104713 O et [a1 |Gene... FluANEGATIVEFIu_.. |Xpert Xpress Flu-RSV |Done oK l0712517 104713
t ac FI}J A2 G(';II S. fF\\;ANéGAﬂVE,FIJ Xpert Xpress Flu-RSV bﬂﬂ& 0K kﬂ?/?ﬁ/ﬂ mizs 55 | | O jec F;ﬂ A2 &;E;II S.FluA NéGAﬂVE:FII{ *Delixﬁfsss F[Il'liSV VDQHE 0K ]371?5”7 09:29:55 ||
00 locew lag IGens_FIuA POSITIVE FIL B |xner Xoreas FluRSY ‘Done o lozpsnz 092435 7] O _ocew g IGene Fu 4 POSIIVEFIUA_ et iotess FlLRSY IDone ok Iz ngzass I
‘ Select \ Deselect ‘ select ‘ Deselect ’ ‘ Sbri | ‘ Select \ Deselect ‘ Select | ‘ Deselect ’ ‘ P ’
Al M Highlighted Highlighted A Al M Highlighted Highlighted et
| |
ok || cacel | | ok || cancel |
Archive Test(s) =
ﬁ 5 test{s) selected for archive. r
. o B save
3. Cliquer sur T
| Proceed

Save In: | [ export

Continuer
(Proceed).

D SN 800xxxx Hospital Name_2017.02.22_11.20.05.9xx

Le nom du fichier est généré automatiquement. Fae e }3+¢N8°°WH°SP"Q'NM 20601 14171290 ;
Files of Type: Archive Files (.gxx) M
4. Cliquer sur Enregistrer (Save). —
|__Save || Cancel
—Ar:hiveTst(s] .-
5 test({s) successfully archived.

Check details in C:\GeneXpertiDatabase_log\Archive_log_2015.09.29_16.31.46.txt.

| ox |

Le fichier archivé peut étre trouvé dans le dossier C:\GeneXpert\export

5. Cliquez sur OK.

Remarque : Si la case Supprimer les tests sélectionnés (Purge Selected Tests) a été
cochée, confirmer la sélection en cliquant sur Oui (Yes).

6. Copier le fichier de données archivé vers un

emplacement externe. , ,
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Nettoyage du socle de cartouche et de la tige de piston

Matériel nécessaire
» Eau de Javel ménagére a base de chlore diluée au 1:10 préparée dans la journée.
La concentration finale en chlore actif doit étre de 0,5 %, quelle que soit la concentration de
'eau de Javel domestique dans le pays concerné
« Ethanol & 70 % ou éthanol dénaturé (éthanol & 70 % contenant 5 % de méthanol et 5 %
d’isopropanol)
» Lingettes non pelucheuses

1. Retirer la ou les cartouches du ou Ty ' (== -
des modules.

2 Cliquer sur Maintenance dans -
la barre de menu, sélectionner vorson 4 = -

User Detail User
Launched 05/09/15 12:32:52

Maintenance tige de piston
(Plunger Rod Maintenance).

3. Sélectionner le ou les modules a g o
nettoyer puis sélectionner Nettoyer
(Clean) ou Nettoyer tout
(Clean All). -

4, Cliquez sur OK.

Module

Tests Sinar
Name Last oicaned
lazs

H3E- 7
:

Phiinge: Resl Clesing [

| ﬁ Please remove cartridges from the modules.
‘y Keep hands clear of modules until plunger rods are lowered.

- —
| ©OK ||_Cancel

compartiment de la ou des cartouches.
6. Pour nettoyer :

A. Humidifiez a fond une lingette non pelucheuse avec une solution d’eau de
Javel ménageére a base de chlore diluée au 1:10.

B. Essuyez vigoureusement la tige de piston avec la lingette non pelucheuse.
En utilisant la méme lingette non pelucheuse, essuyez les parois, le plafond,
les coins et les bords du socle de cartouche puis essuyez l'intérieur de la
porte et le rebord supérieur de la porte et jetez la lingette non pelucheuse.

C. Patientez 2 minutes aprées avoir essuyé avec la solution d’eau de Javel.
D. Répéter deux fois de plus les étapes A a C en utilisant une nouvelle lingette
non pelucheuse a chaque fois.
E. Patientez 2 minutes aprées avoir essuyé avec la solution d’eau de Javel.
F Humidifiez a fond une lingette non pelucheuse avec la solution d’éthanol
a70 %.
G. Répéter I'étape B.
7. Lorsque le nettoyage est terminé, cliquer sur Remonter (Move Up).
8 Cliquez sur Close (Fermer).

10. Fermez manuellement la ou les portes de module de l'instrument.

Consulter le manuel d’utilisation pour d’autres exigences/taches de maintenance.
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Remarques :
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Support technique

Avant de contacter le support technique de Cepheid, recueillir les informations suivantes :
*  Nom du produit

*  Numéro de lot

* Numeéro de série du systeme

* Messages d’erreur (le cas échéant)

» Version logicielle et, le cas échéant, le « Service Tag » (numéro d’étiquette de service de
I'ordinateur)

* Les utilisateurs sont tenus de déclarer les incidents graves associés a I'utilisation des
systémes GeneXpert a Cepheid et a l'autorité compétente de 'Etat membre dans lequel
l'incident grave s’est produit.

» Consignez une réclamation en ligne a https://www.cepheid.com/us/support

Coordonnées du support technique

Etats-Unis
Téléphone : + 1 888 838 3222
E-mail : techsupport@cepheid.com

France
Téléphone : + 33 563 825 319
E-mail : support@cepheideurope.com

Les coordonnées de tous les bureaux du support technique de Cepheid sont disponibles sur notre site
Internet a 'adresse suivante : www.cepheid.com/en/CustomerSupport

SIEGE SOCIAL SIEGE EUROPEEN www.Cepheid.com
904 Caribbean Drive Vira Solelh
Sunnyvale, CA 94089 Etats-Unis 81470 Maurens-Scopont France
' 72
= mp ower ASSISTANCE TECHNIQUE 1-888-838-3222 Option 2 ASSISTANCE TECHNIQUE, TELEPHONE  33.563.82.53.19
e aeLar ravoltion is here. ASSISTANCE TECHNIQUE, FAx 1-408-542-8575 ASSISTANCE TECHNIQUE, FAx  33.563.82.53.01
e-malL techsupport@cepheid.com E-MAL support@cepheideurope.com
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