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Atengao

Cuidado

Importante

Nota

Acerca deste manual

O Manual do utilizador do GeneXpert® Dx System fornece instru¢des sobre como operar
0 GeneXpert Dx System. As instrugdes relacionadas com o software incluidas neste
manual do utilizador pressupdem que tem conhecimentos basicos de informatica. Devera
estar familiarizado com a interface grafica de utilizador do Microsoft® Windows®. Se
ndo tiver estes conhecimentos, consulte a documentacdo do Windows.

Informagoes de seguranga

Capitulo 8, Perigos deste manual fornece informagdes de seguranga importantes que
deve seguir ao utilizar o GeneXpert Dx System. Leia e compreenda rigorosamente as
informagdes de seguranca antes de comegar a utilizar o instrumento. Se utilizar o
instrumento sem ler o capitulo sobre perigos ou sem formacao adequada pode provocar
graves lesoes, danos no instrumento, ou perda de dados.

Uma indicagao de atencgao indica a possibilidade de reagoes adversas, ferimentos ou morte
do utilizador ou restante pessoal se as precaugdes ou instrugées nao forem cumpridas.

Uma indicagao de cuidado indica que podem ocorrer danos no sistema, perda de dados ou
resultados invalidos se o utilizador nao cumprir a recomendacgao indicada.

Uma indicagao de importante realga as informagdes que sao criticas para a execugao de
uma tarefa ou para o desempenho 6timo do sistema.

Uma indicagéo de nota identifica informagao que se aplica apenas a casos ou tarefas especificos.
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Simbolos utilizados no manual e nas etiquetas do
sistema GeneXpert Dx

Os simbolos e icones seguintes sdo utilizados neste manual e nas etiquetas do GeneXpert

Dx System:

Simbolo

Significado

IVD

Dispositivo médico para diagndéstico in vitro

United Kingdom Conformity Assessed

Marcacao CE — Conformidade Europeia

Nao utilizar mais de uma vez

[1i]

Consultar as instrugdes de utilizagédo

Ce
R
ol

Fabricante
E EP || Mandatario na Comunidade Europeia
UK |REP || Pessoa responsavel no Reino Unido
CH | REP || Mandatario na Suiga

Importador

Este tipo de etiqueta de atengéo indica um potencial risco de perigo bioldgico.
Amostras biolégicas, tais como tecidos, fluidos corporais e sangue de
humanos e/ou animais podem transmitir doengas infeciosas. Siga as
regulamentagdes locais, regionais/estatais e nacionais de manuseamento e
eliminagéo de amostras.

Este tipo de etiqueta de atencgéao indica que existem secgbes com alta tensao
perigosas no sistema elétrico do GeneXpert Dx System. Nao remova as
protegcdes com este rétulo de atengéo.

Este tipo de simbolo indica uma possibilidade de perda de dados ou corrupgéo
de dados caso nao se cumpram os procedimentos adequados. Para evitar a
perda de dados, leia quaisquer informagdes adicionais adjacentes ao simbolo.

Este tipo de simbolo indica uma Atengao ou Precaugéao relativamente as quais
nao existe qualquer outro simbolo identificado. Para evitar lesées ou danos no
equipamento, leia as instru¢gdes adjacentes ao simbolo.

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System
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Simbolo

Significado

]

Data de fabrico

REF

Numero de catalogo/nimero de referéncia

SN

Ndmero de série

A

Limite de temperatura

Locais das sedes da Cepheid

Sede corporativa

Cepheid
904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089-1189 USA
EUA
Telefone: +1 408.541.4191
Fax: +1 408.541.4192

Assisténcia técnica

Antes de contactar a Assisténcia Técnica da Cepheid, retina as seguintes informagoes:

Nome do produto

Numero de lote

Numero de série do instrumento

Mensagens de erro (se houver alguma)

Versdo do software e, caso se aplique, nimero da etiqueta de servico do computador

Os utilizadores devem comunicar incidentes graves com a utilizacdo de sistemas do
instrumento GeneXpert a Cepheid e a autoridade competente do Estado Membro
onde o incidente grave aconteceu.
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Informagoes de contacto

Estados Unidos da América

Telefone: + 1 888 838 3222
E-mail: techsupport@cepheid.com

Franca

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

As informagdes de contacto de todos os escritorios da assisténcia técnica da Cepheid
estdo disponiveis no nosso website: www.cepheid.com/en/support/contact-us.

ol

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
EUA

Telefone: +1.408.541.4191
Fax: +1.408.541.4192

CH

REP

EC |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil

CH-8800
Suica

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suécia

Telefone: +46 (0)8 684 37 000
www.cepheidinternational.com

Importadores para a UE e Suiga

®

Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Suécia

UK |REP

Cepheid UK Limited

Unit 4, Blythe Valley Innovation Centre
Central Boulevard

Blythe Valley Business Park

Solihull

B90 8AJ

Reino Unido

Telefone:+ 44 3303 332 533
www.cepheidinternational.com

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Suica

Vi
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Historico de revisoes
Descrigao das alteracdes: 302-8378 Rev. D para 302-8378 Rev. E

Finalidade: Atualizacdo do utilizador/ambiente previsto ¢ atualizagao dos enderegos do representante na CE
e do representante no Reino Unido.

Secgao

Descrigcdo da alteracao

Em todo o documento

Atualizagao dos simbolos de acordo com a norma
EN ISO 15223:1-2021

Sede da Cepheid

Removido o enderec¢o da sede europeia

Informagdes
de contacto

Atualizagao dos enderegos do representante na CE e do
representante no Reino Unido e atualizagdo do URL do website das
informacgdes de contacto

Utilizador/ambiente
previsto

Atualizagao do texto para “profissionais de saude com formagao na
utilizagdo do equipamento. Este instrumento destina-se a ser
utilizado...”

252

Corrigido o numero de modulos GeneXpert para 32
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GeneXpert Dx System

The following information refers to certain warranty provisions set forth in the agreement under
which the GeneXpert instrument was obtained (“Agreement) by the customer (“Customer”). In the
event of any conflict between the terms of the warranty in the Agreement, including the limitations of
liability set forth thereto, and those in this document, those in the Agreement shall control.

“Instrument” means GeneXpert instrument as defined in the Agreement.

“Customer” means the original party that obtained the Instrument from Cepheid, and not any
subsequent purchasers.

Sistema GeneXpert Dx

As informagbes que se seguem referem-se a certas disposi¢des da garantia indicadas neste acordo
ao abrigo das quais o instrumento GeneXpert foi obtido (“Acordo”) pelo cliente (“Cliente”). Na
eventualidade de qualquer conflito entre os termos da garantia no Acordo, incluindo limitagdes de
responsabilidade estabelecidas para o efeito, e os termos deste documento, os termos do Acordo
deverédo prevalecer.

“Instrumento” significa instrumento GeneXpert conforme definido no Acordo.

“Cliente” significa a parte original que obteve o instrumento da Cepheid, e ndo quaisquer
compradores subsequentes.

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

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

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

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

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

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

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

GeneXpert Garantia Limitada do Instrumento
“Contrato” significa o acordo sob o qual o Cliente adquiriu o instrumento.

“Cliente” significa a parte original que adquiriu o instrumento a Cepheid ou a terceiros autorizados,
e nao quaisquer compradores ou beneficiarios subsequentes.

“Instrumento” significa instrumento GeneXpert conforme definido neste manual.

A garantia do produto para o instrumento é descrita em seguida. Na eventualidade de qualquer
conflito entre os termos da garantia neste manual (incluindo limitagdes de responsabilidade) e os
termos no Acordo, os termos da garantia do Acordo deverao prevalecer.

A Cepheid garante que o instrumento (i) esta isento de defeitos de material e fabrico por um periodo
de um ano apds a expedigao, (ii) esta em conformidade com as especificagdes publicadas da
Cepheid para o instrumento e (iii) esta livre de 6nus e encargos quando expedido. A garantia da
Cepheid ndo é aplicavel a quaisquer defeitos em qualquer instrumento causados por: (a) utilizagao,
instalagédo, remocao ou testagem indevidas; (b) falha do Cliente em proporcionar um ambiente de
funcionamento adequado para o instrumento; (c) utilizagédo do instrumento para outros fins que ndo
aqueles para os quais se destina; (d) acessorios ndo autorizados; (e) carga fisica ou elétrica fora do
normal; (f) modificages ou reparagbes efetuadas por pessoas ndo pertencentes a Cepheid ou a
um prestador de servigos autorizado pela Cepheid ou (g) qualquer outra utilizagdo excessiva ou
indevida, ou negligéncia do instrumento. A utilizacdo de pegas, reagentes ou outros materiais ndo
aprovados, juntamente com o Instrumento anulara qualquer garantia e qualquer contrato de servico
celebrado entre a Cepheid e o Cliente relativamente ao Instrumento. A presente garantia
aplica-se apenas ao Cliente ¢ ndo a clientes do Cliente nem a terceiros € ndo ¢ transferivel.
Esta garantia aplica-se apenas a novos instrumentos.

EXCETO CONFORME EXPRESSAMENTE ESTABELECIDO NO ACORDO, OS PRODUTOS SAO
VENDIDOS “TAL COMO ESTAQ”. NAO HA GARANTIAS QUANTO A PRODUTOS QUE SE
ESTENDAM ALEM DESTA FACE. A CEPHEID RENUNCIA A TODAS AS OUTRAS
REPRESENTAGOES E GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, RELATIVAS AOS
PRODUTOS, INCLUINDO QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGCAO,
ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM, E NAO INFRAGAO. A CEPHEID NAO ASSUME
QUALQUER RESPONSABILIDADE OBJETIVA, RESPONSABILIDADE SOBRE MERCADORIAS
OU RESPONSABILIDADE POR NEGLIGENCIA, ATIVA OU PASSIVA. A SOLUGAO EXCLUSIVA
DO CLIENTE AO ABRIGO DESTA GARANTIA ESTA LIMITADA A REPARAGAO OU
SUBSTITUICAO DO INSTRUMENTO.

A CEPHEID NAO SERA, EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, RESPONSAVEL POR QUAISQUER
DANOS ESPECIAIS, INDIRETOS, ACIDENTAIS, CONSEQUENTES, OU PERDAS OU DANOS
EXEMPLARES (INCLUINDO, SEM LIMITAGAO, PERDA DE UTILIZAGAO, DADOS, LUCROS OU
BOA VONTADE) DECORRENTES OU EM RELAGAO COM A COMPRA OU UTILIZAGAO DE, OU
INCAPACIDADE DE UTILIZAGAO DE, PRODUTOS, QUER RESULTEM DE CONTRATO, DELITO
CIVIL (INCLUINDO NEGLIGENCIA ATIVA, PASSIVA OU IMPUTADA E RESPONSABILIDADE
ESTRITA), OU OUTROS. A LIMITAGAO PRECEDENTE APLICA-SE MESMO QUE A CEPHEID
TENHA SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE TAIS PERDAS OU DANOS OU QUE
QUALQUER SOLUGAO TENHA FALHADO O SEU OBJETIVO ESSENCIAL. EM CASO ALGUM A
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RESPONSABILIDADE TOTAL DA CEPHEID DECORRENTE OU RELACIONADA COM A
COMPRA OU UTILIZAGAO DE, OU INCAPACIDADE DE UTILIZAGAO DE, PRODUTOS
EXCEDERA O MONTANTE EFETIVAMENTE PAGO A CEPHEID PELO CLIENTE PELOS
PRODUTOS QUE SAO O OBJETO OU QUE DERAM ORIGEM A RECLAMAGAO.

Software Licensing Agreement for GeneXpert Dx Software Version 6.5

This License Agreement (“License”) describes your rights (either as an individual or a single
entity) and the conditions upon which you may use the GeneXpert Dx software (“Software”)
and is an agreement between you and Cepheid. Please read this License carefully, including
any supplemental license terms that may accompany the Software. By installing, accessing
or otherwise using the Software, you agree to the terms of this License on behalf of yourself
and the organization on whose behalf you are using this Software. If you do not accept the
terms of this License, you may not use this Software. By agreeing to these terms on behalf
of an organization, you agree that you have the authority to enter into this License on its
behalf, and that “User”, as used herein, refers to you and your organization. By installing,
accessing or otherwise using any updates that you receive separately as part of the
Software, you agree to be bound by any additional license terms that may accompany such
updates.

1. License Grant: Cepheid grants User a limited, non-exclusive, non-transferable,
non-assignable license to use only one (1) copy of the Software and only on the
single computer provided by Cepheid with the GeneXpert instrument and connected
to thereto (“Device”) for the sole purpose of using the GeneXpert instrument. The
Software and related documentation (whether pre-installed on the Device, on disk, in
read only memory, on any other media or in any form) are licensed, not sold, to User
by Cepheid, for use only under the terms of this License. Cepheid is the exclusive
owner of the Software and documentation and all worldwide title, trade secret,
copyright and intellectual rights therein, and retains ownership of the Software and
documentation and reserves all rights not expressly granted to User. This License
entitles User to use toll-free telephone support as provided by Cepheid.

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

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

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

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

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

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

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

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

10.  Government Users: For Government User, the Software is commercial computer
software subject to restricted rights under FAR 52.227-19 (C) (1, 2).

11.  Choice of Law. The License shall be governed by and construed in accordance with
the laws of the United States and the State of California.

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

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

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

Acordo de licenga do software para o software GeneXpert Dx versao 6.5
Este acordo de licenga (“Licen¢a”) descreve os seus direitos (quer como individuo,

quer como entidade unica) e as condicdes em que pode usar o software GeneXpert Dx
(“software”) e € um acordo entre si e a Cepheid. Leia esta licenga atentamente, incluindo
quaisquer termos de licenga suplementares que possam acompanhar o software. Ao instalar,
aceder a ou utilizar o software, concorda com os termos desta licenga em seu nome e da
organizagdo em nome da qual utiliza este software. Se ndo aceitar os termos desta licenca,
nao podera utilizar este software. Ao concordar com estes termos em nome de uma
organizagao, concorda que tem a autoridade para aceitar esta licenga em seu nome, e que
“Utilizador”, como mencionado neste documento, se refere a si e a sua organizagao. Ao
instalar, aceder a ou utilizar quaisquer atualizagées que receber separadamente como parte
do software, concorda em estar vinculado aos termos adicionais da licenga que possam
acompanhar tais atualizagées.

1.  Concessao de licenca: A Cepheid concede ao Utilizador uma licenga limitada,
nao-exclusiva e nao transferivel para utilizar apenas uma (1) copia do software e
somente num Unico computador disponibilizado pela Cepheid com o instrumento
GeneXpert a ele ligado (“Dispositivo”) para o proposito exclusivo de utilizagdo com
o instrumento GeneXpert. O Software e a documentacdo relacionada (seja
pré-instalada no Dispositivo, no disco, em memoria s6 de leitura, em qualquer outro
meio ou em qualquer forma) sao licenciados, ndo vendidos, ao Utilizador pela
Cepheid, para uso apenas sob os termos desta Licenga. A Cepheid € a proprietaria
exclusiva do Software, da documentagao e de todos os titulos mundiais, segredos
comerciais, direitos de autor ¢ intelectuais, e mantém a propriedade do Software ¢ da
documentagdo, pelo que se reserva todos os direitos ndo expressamente concedidos
ao Utilizador. Esta licenga atribui o direito ao Utilizador de utilizar apoio telefonico
gratuito providenciado pela Cepheid.

Xii
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2. Atualizagdes: A Cepheid, segundo o seu critério, pode disponibilizar melhorias e
atualizagdes ao Software. As atualizacdes, se ocorrerem, podem nao incluir
necessariamente todas as funcionalidades do software existentes. O Utilizador
sera o unico responsavel por garantir que as atualiza¢des de Software sdo feitas
atempadamente e por quaisquer consequéncias resultantes da falta dessas atualizagdes
na altura certa. Os termos desta licenga governarao quaisquer atualizacoes de software
fornecidas pela Cepheid, a menos que tais atualizagdes sejam acompanhadas de uma
licenga separada, caso em que os termos dessa licenga terdo prioridade.

3. Copia de seguranca: O Utilizador pode efetuar apenas uma (1) cdpia e somente para
fins de copia de seguranca. O Utilizador ndo devera copiar o Software em qualquer
outra situacgao.

4. Restrigdes: O Utilizador ndo devera copiar nem permitir que outros copiem (exceto
conforme expressamente permitido pela Cepheid, por escrito), descompilar, realizar
engenharia inversa, desmontar ou tentar descobrir de outro modo o cédigo-fonte. O
Utilizador ndo devera alterar, combinar, modificar, traduzir, republicar, transmitir,
distribuir, divulgar, transferir (quer seja por venda, troca, oferta, direito legal ou de
outro modo) o Software ou a documentagao relacionada, total ou parcialmente, a
terceiros. O Utilizador ndo devera permitir que terceiros beneficiem do uso ou das
funcionalidades do Software através de aluguer, loca¢ao, empréstimo, uso peridédico
ou outro acordo. O Utilizador ndo devera utilizar o Software numa rede onde poderia
ser executado ou utilizado por varios Dispositivos ao mesmo tempo. O Utilizador
concorda em nao instalar, utilizar nem executar o Software num dispositivo que nio
o fornecido pela Cepheid para o Instrumento GeneXpert. A Cepheid ndo pode
fornecer assisténcia técnica para problemas decorrentes desta situagao.

5. Vigéncia e Rescisdo: Esta Licenga ¢ efetiva até ao momento de caducidade. A
Cepheid podera rescindir esta Licenga, caso o Utilizador ndo cumpra com qualquer
um dos termos desta Licenca ou do acordo original sob os quais o instrumento
GeneXpert foi obtido. Ao rescindir a Licenca, o Utilizador deve cessar a utilizagao
do Software e destruir todas as copias do Software e a sua documentagao
relacionada. As disposi¢des das Seccdes 6 e 7 desta Licenga sobrevivem a rescisdo.

6. Exclusoes de responsabilidade das garantias: ATE AO LIMITE MAXIMO
PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL, O SOFTWARE E FORNECIDO “TAL
COMO E” E “CONFORME DISPONIVEL”, COM TODAS AS FALHAS E SEM
GARANTIA DE QUALQUER TIPO. A CEPHEID DECLARA, POR ESTE MEIO,
ISENCOES DE TODAS AS GARANTIAS E CONDICOES RELATIVAS AO
SOFTWARE, QUER SEJAM EXPRESSAS, IMPLICITAS OU ESTATUTARIAS,
INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A, GARANTIAS IMPLICITAS E/OU
CONDICOES DE COMERCIALIZACAO, QUALIDADE SATISFATORIA,
ADEQUACAO A UM PROPOSITO ESPECIFICO, PRECISAO E NAO
VIOLACAO DOS DIREITOS DE TERCEIROS.

7. Limitacdo da responsabilidade: ATE AO LIMITE MAXIMO PERMITIDO PELA
LEI APLICAVEL, A CEPHEID OU AS SUAS FILIAIS, AGENTES E PRINCIPAIS
RESPONSAVEIS NAO SERAO, EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA,
RESPONSAVEIS POR QUAISQUER DANOS ACIDENTALIS, ESPECIAIS,
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9.

10.

11.

12.

INDIRETOS OU CONSEQUENTES, INCLUINDO, SEM LIMITACAO, DANOS
POR PERDA DE LUCRO, CORRUPCAO OU PERDA DE DADOS, FALHA EM
TRANSMITIR OU RECEBER QUAISQUER DADOS (INCLUINDO, SEM
LIMITACAO, INSTRUCOES, ATRIBUICOES E MATERIAIS DE CURSO),
INTERRUPCAO DE NEGOCIOS OU QUAISQUER OUTROS DANOS OU
PERDAS COMERCIAIS DECORRENTES DE, OU RELACIONADAS COM, O
SEU USO OU INCAPACIDADE DE USO DO SOFTWARE OU DE QUALQUER
SOFTWARE, APLICACAO OU SERVICO DE TERCEIROS EM CONJUNTO
COM O SOFTWARE, SEJA DE QUE MODO FOREM CAUSADOS,
RESULTANTES DO CONTRATO, DELITO OU DE OUTRO MODO AINDA QUE
A CEPHEID TENHA SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE TAIS DANOS.

Licencas de terceiros: O Software pode utilizar ou integrar software de terceiros e
outros materiais protegidos por direitos autorais, incluindo licengas de software

de codigo aberto. Agradecimentos, termos de licenciamento e exclusdes de
responsabilidade para tal Software ou material estdo contidos na documentacio
eletronica do Software. Na medida em que o Software contenha ou forneca acesso a
software de terceiros, a Cepheid ndo tem nenhuma obrigagdo expressa ou implicita
de fornecer qualquer assisténcia técnica ou outra para tal software.

Controlo de exportacdo: O Utilizador ndo pode utilizar, exportar ou reexportar o
Software em violag@o de quaisquer leis, regulamentos ou restri¢des dos Estados
Unidos da América. O Software também pode estar sujeito a regulamentos de
importagao e exportacao de outros paises. Em particular, mas sem limitagéo, o
Software ndo pode ser exportado ou reexportado para qualquer pais sob embargo dos
EUA ou para qualquer pais proibido pelo Departamento de Comércio dos EUA e
outras agéncias e autoridades dos Estados Unidos da América ou de outros
gOVernos.

Utilizadores governamentais: Para o Utilizador governamental, o Software constitui
software informatico comercial sujeito a direitos restritos ao abrigo da norma FAR
52.227-19 (C) (1, 2).

Conflito de leis: Esta licenga sera regida e interpretada de acordo com as leis dos
Estados Unidos da América e do Estado da California.

Acordo integral: A menos que expressamente declarado neste documento, esta
Licenga constitui o acordo integral entre si ¢ a Cepheid em relagdo ao Software e
substitui todas as licengas anteriores ou entendimentos contemporaneos em relagdo a
tal assunto. Nenhuma emenda a ou modificagdo desta Licenca sera valida, a menos
que feita por escrito e assinada pela Cepheid. Qualquer tradugao desta Licenca ¢
feita de acordo com os requisitos locais e, em caso de disputa entre a versao inglesa
e qualquer outra versao, a versdo inglesa desta Licenga prevalecera.

Podera encontrar uma copia desta licenca em conjunto com as referéncias e termos da
licenga do software de terceiros, em C:\Program Files\Cepheid\GeneXpert Dx\Dx\
resources\en_US\files\DxLicenseAgreement.pdf

Para a versdo 4.4 e anteriores do software, se ndo lhe for possivel obter uma copia da sua
licenca, podera obter uma copia na Assisténcia Técnica da Cepheid.

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

All other trademarks are the property of their respective owners.
This Manual contains information protected by copyright. No part of this Manual may be photocopied
or reproduced in any form without prior written consent from Cepheid.

© 2010 - 2025 Cepheid.

Declaracoes relativas a marcas comerciais e copyright para o manual
Cepheid®, o logétipo da Cepheid, GeneXper‘t®, Xpert® e I-CORE® sao marcas comerciais da
Cepheid, registadas nos EUA e noutros paises.

Todas as restantes marcas comerciais pertencem aos respetivos proprietarios.

Este manual contém informagdes protegidas por copyright. Nenhuma parte deste manual pode ser
fotocopiada ou de qualquer outra forma reproduzida sem a autorizagao prévia por escrito da
Cepheid.

© 2010 - 2025 Cepheid.

Disclaimers

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

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

Exclusdes de responsabilidade

Todos os exemplos (impressoes, graficos, apresentacdes, ecras, etc.) servem apenas para efeitos
de informacéo e ilustragdo, nao devendo ser utilizados para avaliagdes clinicas ou de manutengéo.
Os dados mostrados nas impressées e ecras exemplificativos nao refletem os nomes ou resultados
de teste de doentes verdadeiros. Os rétulos descritos no manual podem diferir dos rétulos dos
produtos verdadeiros. A Cepheid ndo assume qualquer representagéo ou garantia sobre a exatidao
e a fiabilidade das informagdes contidas no Manual do utilizador do sistema GeneXpert Dx. As
informacgdes destinam-se a ser usadas por pessoas com conhecimento e formagao no
funcionamento do sistema GeneXpert ou sob a supervisio direta da assisténcia técnica da Cepheid
ou representantes do servigo. E possivel que sejam periodicamente publicadas atualizagdes a este
Manual do Utilizador. Estas devem ser guardadas junto do manual original.

Nem todos os produtos descritos neste Manual estao disponiveis em todos os paises.

Warning This product can expose you to chemicals, including nickel (metallic), which is known to the
State of California to cause cancer. For more information, go to
https://www.P65Warnings.ca.gov.
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Atencao Este produto pode causar a exposi¢cdo a quimicos, incluindo niquel (metalico), que é

conhecido no Estado da Califérnia como sendo causador de cancro. Para obter mais
informagoées, aceda a https://www.P65Warnings.ca.gov.
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1 Introducgao — Utilizagcao ou funcionamento

Este capitulo fornece uma descrigao geral do GeneXpert Dx System. Os topicos sdo:
. Secc¢do 1.1, Finalidade

. Seccdo 1.2, Termos utilizados nas descrigdes do sistema

. Seccdo 1.3, Modelos de instrumentos GeneXpert

. Seccdo 1.4, Modulos de 6 € 10 cores

. Seccdo 1.5, Componentes do sistema

. Secgdo 1.6, Cartuchos GeneXpert

. Seccdo 1.7, Software GeneXpert Dx

. Seccdo 1.8, Descricao geral do fluxo de trabalho

. Seccdo 1.9, Antes de operar o instrumento

O software GeneXpert Dx verséo 6.5 é compativel com os sistemas operativos Microsoft
Nota Windows 7 e Windows 10. Se precisar de qualquer assisténcia, contacte o seu centro regional
da assisténcia técnica da Cepheid.

O suporte para o Windows 7 terminou a 14 de janeiro de 2020. A Microsoft ja nao
disponibiliza atualizagoes de seguranca ou assisténcia técnica para o sistema operativo
Windows 7. E crucial que atualize agora para um sistema operativo mais recente, por exemplo
o Windows 10.
Importante Contacte https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support
para obter informag6es sobre a assisténcia para o Windows 7.

Além disso, contacte a assisténcia técnica da Cepheid se tiver duvidas sobre a utilizagao
do Windows 7.

1.1 Finalidade

1.1.1 Utilizagcao prevista

O sistema GeneXpert Dx é um dispositivo para diagnoéstico in vitro destinado a utilizagéo
com kits de teste Cepheid Xpert®. O sistema GeneXpert Dx automatiza e integra a
preparagdo de amostras, a amplificagdo de acidos nucleicos e a detegdo da sequéncia-alvo
em amostras simples ou complexas, utilizando a reacdo em cadeia da polimerase (PCR)
em tempo real. O sistema foi concebido para processamento sem interferéncia manual de
amostras de doentes (espécimes) e fornece resultados de teste resumidos e detalhados nos
formatos de tabela e de grafico.
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Introdugao — Utilizagao ou funcionamento

1.1.2

Nota

1.2

1.3

Utilizador/ambiente previsto

O sistema GeneXpert Dx destina-se a ser utilizado por profissionais de laboratorio ou
profissionais de saide com formagdo na utilizagdo do instrumento. Este instrumento
destina-se a ser utilizado num contexto de teste laboratorial e proximo do doente,
como especificado nas instru¢des de utilizagdo dos testes Cepheid Xpert.

Termos utilizados nas descrigoes do sistema

Neste manual, sdo utilizados os seguintes termos para descrever os GeneXpert Dx
System:

. O GeneXpert Dx System refere-se ao sistema completo, incluindo o computador,
o instrumento GeneXpert e um leitor de codigo de barras.

. O instrumento GeneXpert refere-se apenas aos componentes utilizados para
processar as amostras. Consulte a figura 1-2, figura 1-3, figura 1-4, figura 1-5,
figura 1-6, figura 1-7, figura 1-8 e figura 1-9 para obter exemplos de instrumentos
GeneXpert.

Modelos de instrumentos GeneXpert

Existem trés instrumentos GeneXpert R1 diferentes:

. O instrumento GeneXpert GX-I consiste num modulo (ou um local) para processar
uma amostra. Podem ser ligados até quatro instrumentos GeneXpert GX-I a um
computador.

. O instrumento GeneXpert GX-IV ¢ constituido por até quatro modulos. Cada

moddulo processa uma amostra. Podem ser ligados até quatro instrumentos
GeneXpert GX-I'V a um computador.

. O instrumento GeneXpert GX-XVI ¢é constituido por até dezasseis modulos. Cada
modulo processa uma amostra.

Tenha em atengdo que todos os modelos R1 de instrumentos GeneXpert ndo sdo compativeis e
nao estdo validados para médulos de 10 cores.

Existem quatro modelos diferentes de instrumentos R2 GeneXpert:

. O instrumento GeneXpert GX-I consiste num moédulo (ou um local) para processar
uma amostra. Podem ser ligados até quatro instrumentos GeneXpert GX-I a um
computador.

. O instrumento GeneXpert GX-II consiste em um ou dois modulos. Cada modulo

processa uma amostra. Podem ser ligados até quatro instrumentos GeneXpert GX-II
a um computador.
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. O instrumento GeneXpert GX-1V ¢ constituido por até quatro méodulos. Cada
modulo processa uma amostra. Podem ser ligados até quatro instrumentos
GeneXpert GX-IV a um computador.

. O instrumento GeneXpert GX-XVI ¢ constituido por até dezasseis modulos. Cada
moddulo processa uma amostra. Pode ser ligado um instrumento GeneXpert GX-XVI
a um computador.

Tenha em atencao que os modelos R2 de instrumentos GeneXpert GX-I ndo séo compativeis e nao
estdo validados para modulos de 10 cores.

Nota
Todos os modelos R2 de GeneXpert GX-l, GeneXpert GX-1V e GeneXpert GX-XVI sdo
compativeis e validados para moédulos de 10 cores.

Para a finalidade deste documento, os GeneXpert Dx System funcionam de forma
idéntica e ndo serdo identificados como R1 ou R2, excepto se existir uma diferenca
especifica assinalada.

1.4 Mobdulos de 6 e 10 cores

Um instrumento pode ter um modulo de 6 ou 10 cores. O modulo de 10 cores pode ser
identificado por uma banda azul na extremidade superior da porta do médulo, como
mostrado na figura 1-1. Outra forma de identificar um moédulo € através da visualizagdo
do ecra reporter do moédulo (consulte a Seccdo 9.13). Aqui podem ser vistos todos os
canais Oticos calibrados. Se existirem 10 canais enumerados no ecra reporter do modulo
entdo este ¢ um modulo de 10 cores. Consulte a Seccdo 3.7 para mais detalhes sobre
canais Oticos.

Médulo de 6 cores Sem Médulo de 10 cores
banda de identificagao Banda de
na porta identificagdo azul na

e

Figura 1-1. Instrumentos GX-IV, mostrando os médulos de 6 e 10 cores

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System 1-3
302-8378-PT, Rev. E 2025-10



Introdugao — Utilizagao ou funcionamento

1.5 Componentes do sistema

Nota

1.5.1

Os componentes dos GeneXpert Dx System sdo os seguintes:

Instrumento GeneXpert — Aceita os cartuchos GeneXpert que sdo carregados no
instrumento, efectua a lise de amostras nos cartuchos, liberta os acidos nucleicos e
amplifica as sequéncias-alvo. Dado o sistema permitir o controlo dos moédulos de
forma independente, podem ser processadas amostras diferentes utilizando
defini¢des de ensaio diferentes no mesmo instrumento em simultaneo.

Computadores de secretaria should be used — Permite-lhe executar o software
GeneXpert Dx System e acolhe a base de dados de resultados do GeneXpert Dx
System. O software permite a seleccdo de defini¢des de ensaio, a monitorizagdo do
processo de teste, a visualizagdo dos resultados e a exportacao de dados selecionados
para o software a jusante, como o Microsoft Excel, para andlise adicional. O
software também permite o arquivamento e a recuperagao dos dados dos resultados e
a gestdo da base de dados. A conectividade ao Cepheid Link ¢ disponibilizada para
permitir rastreabilidade de cartuchos.

Os fabricantes e os modelos de computadores de secretaria e portateis podem ser diferentes dos
apresentados neste manual.

Leitor de cédigo de barras — Facilita a introdu¢ao de dados no sistema.

Componentes do sistema GeneXpert Dx

Instrumento GeneXpert GX-I Computador portatil

Leitor de cédigo de barras

Figura 1-2. Componentes do hardware do GeneXpert GX-I (apresentado com o computador portatil)

1-4
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Introdugao — Utilizagao ou funcionamento

Instrumento GeneXpert GX-I Computador de Monitor

secretaria \
- —

Leitor de codigo de barras

Figura 1-3. Componentes do hardware do GeneXpert GX-l (mostrado com o computador desktop)

Instrumento GeneXpert GX-lI Computador portatil

Leitor de cédigo de barras

Figura 1-4. Componentes do hardware do GeneXpert GX-ll (apresentado com o computador portatil)
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Instrumento GeneXpert GX-II Computador de Monitor

/ secretaria

Leitor de cédigo de barras

Figura 1-5. Componentes do hardware do GeneXpert GX-ll (mostrado com o computador desktop)

Instrumento GeneXpert GX-IV Computador portatil

T
TN

Leitor de codigo de barras

=

Figura 1-6. Componentes do hardware do GeneXpert GX-IV (apresentado com o computador portatil)
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Instrumento GeneXpert GX-IV Computador de Monitor

/ secretaria /

Leitor de cédigo de barras

Figura 1-7. Componentes do hardware do GeneXpert GX-IV (mostrado com o computador desktop)

Instrumento GeneXpert GX-XVI Computador portatil

Leitor de codigo de barras

Figura 1-8. Componentes do hardware do GeneXpert GX-XVI (apresentado com o computador portatil)
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Instrumento GeneXpert GX-XVI Computador de secretaria  Monitor

Leitor de cédigo de barras

Figura 1-9. Componentes do hardware do GeneXpert GX-XVI (mostrado com o computador desktop)

1.6 Cartuchos GeneXpert

. As amostras s3o preparadas e processadas em cartuchos GeneXpert de utilizagdo
unica e especificos do ensaio (consulte a figura 1-10). A amostra e os reagentes
aplicaveis sdo inseridos num cartucho e, de seguida, o cartucho € carregado num dos
moddulos disponiveis do instrumento.

. Os cartuchos ndo sdo fornecidos com o sistema, sendo necessario adquiri-los em
separado. Para obter informagdes sobre encomendas, contacte a Cepheid. Para obter
as informagdes de contacto, consulte a sec¢do Assisténcia técnica no Prefacio.

Figura 1-10. Cartucho GeneXpert
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1.7 Software GeneXpert Dx

O software GeneXpert Dx esta instalado no computador fornecido e tem capacidade para
receber varias aplicacdes. Esta sec¢do descreve as funcionalidades do software que se
destinam a utilizagdo em diagnostico in vitro (figura 1-11):

Tarefas administrativas — Configura o sistema de acordo com as preferéncias da
sua organizagdo, define utilizadores do sistema e configura permissoes (privilégios
de acesso), importa e elimina definicdes de ensaios de diagnoéstico in vitro, cria
relatorios de tendéncias de controlo externo e faz a gestao dos dados de teste na base
de dados.

Tarefas de teste — Cria e inicia um teste de diagnostico in vitro, interrompe um teste
em curso, monitoriza um teste em curso, visualiza os resultados de teste, edita
informacdes de teste e cria relatdrios de teste.

Tarefas de manutencio — Executa variadas tarefas de manutengdo incluindo a
ferramenta Reporteres do modulo e os Controlos do émbolo para limpar os émbolos
do moddulo, efectua manualmente um auto-teste para a resolucdo de problemas e
verificagdo da calibragdo e das contagens de testes e comandos para abrir a porta de
um modulo ou actualizar a EEPROM.

Funcionalidade de ocultacio.—Considerando requisitos de notificagao de
resultados, alguns organismos poderdo nao ter utilidade clinica para certas
populacgoes de doentes ou em regides especificas. Com isto presente, os clientes
precisam da capacidade de configurar que resultados s@o notificados para as
execugdes de teste realizadas nos seus sistemas GeneXpert. A funcionalidade de
ocultagdo implementada em Dx 6.5 permitira aos clientes “ocultar” (esconder) os
resultados de organismos especificos dos testes suportados para cumprir os seus
requisitos de notificagdo de resultados. A ocultacdo de resultados é compativel com
os testes Xpert selecionados e serd controlada apenas por tipos de utilizador de nivel
administrador (Admin).

Os utilizadores de nivel administrador podem configurar a ocultagédo de resultados de
todos os organismos associados ao teste suportado. Estes podem especificar quais os
organismos que serdo notificados na [U de resultados e relatorios de teste. O
utilizador de nivel administrador pode modificar as selegdes de ocultacdo a qualquer
momento, mas as alteragdes serdo aplicaveis a novas execugoes de testes somente
depois de guardar as alteragdes, ndo em testes em curso ou ja concluidos.

Tenha em consideracao os seguintes pré-requisitos para a ocultagéo:

* A ocultagdo esta disponivel apenas para testes especificos e tem de ser ativada
também para o teste.

* A ocultagdo ¢ aplicavel apenas a testes com multiplos organismos, ndo para
testes com um Unico organismo.

Para um resumo dos fluxos de trabalho para a utilizacdo em diagndstico in vitro,
consulte a Secgdo 1.8, Descrigdo geral do fluxo de trabalho.
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Teste Administragao Manutengao

1 1
B GeneXpert® Dx Skstem I t I |i‘%

Utilizador Gestao Wle dados Rela '!s Config

anuten(;éo Acerca de I Utilizador Administration User‘

Criar teste Estado da verificagao Parar teste Definir ensaios Definir graficos Manutengao

Médulos g Testes desde o langamento
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restante erro
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A2 Disponivel ‘_ SD142231 |A1 Detail Us...NEGATIVO |Xpert CDLI... Concl... OK 04/19/20 13:...
A3 Disponivel ' 4
A4 Disponivel

Figura 1-11. As funcionalidades do software GeneXpert Dx
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1.8 Descricao geral do fluxo de trabalho

O fluxo de trabalho do GeneXpert Dx System abrange as seguintes tarefas:

. Seccdo 1.8.1, Fluxo de trabalho de instalagdo e configuracao
. Secc¢do 1.8.2, Fluxo de trabalho de teste

1.8.1 Fluxo de trabalho de instalagao e configuragao

A tabela 1-1 indica as tarefas para a instalagdo e configuragdo do GeneXpert Dx System.
E de salientar que embora os ficheiros de defini¢io do ensaio de diagnéstico in vitro
possam ser importados, o software GeneXpert Dx System ndo permite a modificacdo das
defini¢des de ensaio.

Tabela 1-1. Fluxo de trabalho de instalagao e configuragao do sistema

Passo Tarefa Seccao
1. Instalar o sistema GeneXpert Dx. Secgdo 2.5
2. Ligar o computador. Seccdo 2.6
3. Iniciar o software. Secgédo 2.11
4. Atribuir letra a instrumento. (opcional) Secgéo 2.12
5. Definir utilizadores e permissdes. Secgdo 2.13
6. Configurar o sistema. Secgéo 2.14
7. Verificar a instalagédo e configuragdo correctas. Secgdo 2.15
8. Gerir ficheiros de definicdo do ensaio. Secgéo 2.16

Depois de o sistema estar instalado e a ser executado, devem ser efectuadas as seguintes tarefas:

. Adicionar novos utilizadores (consulte a Sec¢do 2.13.3.1, Adicionar novos
utilizadores).

. Instalar instrumentos GeneXpert adicionais (consulte a Sec¢ao 2.5.2, Instalar
instrumentos adicionais).
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1.8.2

Fluxo de trabalho de teste

A tabela 1-2 indica as tarefas para o processamento de uma amostra utilizando o
GeneXpert Dx System. E de salientar que embora os ficheiros de definigdo do ensaio de
diagnostico in vitro possam ser importados, o software GeneXpert Dx ndo permite a
modificacdo das defini¢des de ensaio (consulte a Secgdo 1.7, Software GeneXpert Dx).
Para sistemas ligados a um anfitrido, consulte a Sec¢do 5.21, Trabalhar com
conectividade de anfitrido para o fluxo de trabalho de teste.

Tabela 1-2. Fluxo de trabalho de teste tipico

Passo Tarefa Seccao
1. Iniciar o GeneXpert Dx System. Secgdo 5.2
2. Verificar a lista de ensaios disponiveis. Importar os ficheiros de Secgédo 54 e
definigbes de ensaio, se necessario. Seccgdo 2.16
3. Criar um teste. Secgéo 5.6
4. Carregar um cartucho para um médulo do instrumento. Secgdo 5.8
5. Iniciar o teste. Secgédo 5.9
6. Monitorizar a progresséo do teste. Secc¢ao 5.10
7. Visualizar os resultados do teste. Secgdo 5.12
8. Gerir os dados dos resultados de teste. Seccgao 5.17
9. Fazer a manutengéo do sistema. Capitulo 9.1

A Figura 1-12 € uma descricao geral grafica do fluxo de trabalho de teste.
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1. Verificar a lista de ensaios (secgao 5.4)

2. Criar e iniciar um teste (secgéo 5.6 e secgao 5.9)

3. Monitorizar o progresso
do teste (secgao 5.10) 4. Visualizar os resultados
(secgdo 5.12)

|

r ~
GeneXper}® Dx System ‘ =IE] &
B GenexXp y

Utilizador (estdo de dados Relatérjos Configuragao ¢édo Acercade Utilizador Administration User
Nid NP Y Y
ol Kl Bl @ B 9 K
<21 =2
(4] -~ ] X A
Criar teste Estado da verificagao Parar teste Ver resultados Definir ensaios Definir graficos Manutengao
Médulos : Testes desde o langamento
Tempo de Estado
Nome 5 ID da ID da Nome s L Data de
o ssHilo Ensaio Lt Progresso | Estado teste i = Utilizador | Resultado | Ensaio |Estado e(:reo foicio
A1 Disponivel
A2 Disponivel
A3 Disponivel
A4 Disponivel

Figura 1-12. Janela do GeneXpert Dx System e fluxo de trabalho de teste tipico

1.9 Antes de operar o instrumento

Leia o manual na integra e familiarize-se com a informagdo de seguranca no Capitulo 8,
Perigos antes de comecar a operar o instrumento.

Adverténcia

A utilizagao do instrumento sem ler o manual ou sem formagao adequada pode resultar em
ferimentos graves, danos ao instrumento ou perda de dados.
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2 Procedimentos de instalacao e requisitos
especiais

Este capitulo descreve como instalar e configurar o sistema. Excepto onde indicado, os
procedimentos incluidos neste capitulo destinam-se ao administrador do GeneXpert Dx
System ou a pessoas com fungdes equivalentes. Os tOpicos sdo os seguintes:

Secgdo 2.1, Contetido da embalagem do GeneXpert Dx System

Secgdo 2.2, Materiais necessarios para utilizagdo com o sistema (no fornecidos)
Secgdo 2.3, Materiais recomendados para utilizagdo com o sistema
Sec¢do 2.4, Notas sobre o sistema

Secgdo 2.5, Instalagao do GeneXpert Dx System

Secgdo 2.6, Ligar o computador

Seccdo 2.7, Encriptagdo do disco (Windows 10)

Seccdo 2.8, Configuragdo de idioma do Windows e de teclado

Secgdo 2.9, Configuragdo do computador

Seccdo 2.10, Controlo das atualizacdes automaticas do Windows 10
Secg¢do 2.11, Iniciar o software pela primeira vez

Secgdo 2.12, Atribuir letras ao instrumento

Secgdo 2.13, Definir utilizadores e permissoes

Seccdo 2.14, Configurar o sistema

Seccdo 2.15, Verificar a instalacdo e configuragdo correctas

Seccdo 2.16, Gerir definigdes do ensaio e parametros especificos do lote
Seccdo 2.17, Reiniciar o sistema

Seccdo 2.18, Desinstalar ou voltar a instalar o software GeneXpert Dx
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2.1

2.2

2.3

Conteudo da embalagem do GeneXpert Dx System

. A embalagem do GeneXpert Dx System contém os seguintes itens:
. Instrumento GeneXpert

. Computador de secretaria ou portatil com o software GeneXpert Dx e outro software
necessario pré-instalado

. Comutador de rede (incluido se o sistema tiver dois ou mais instrumentos)
. Leitor de cédigo de barras 2D

. Cabo de alimentagao, do tipo: IEC-320-13, 10 A/125 V para América do Norte ou
10 A/250 V para mercados internacionais, para o:

*  GeneXpert GX-I R1
*  GeneXpert GX-IV R1/R2, ¢
*  GeneXpert GX-XVIRI1/R2

. Cabo de alimentacédo adaptador para CC (para o GeneXpert GX-I R2 e o GeneXpert
GX-II R2)

. Cabo cruzado Ethernet CAT-5
. Unidade de DVD externa
. DVD do Manual do utilizador do GeneXpert Dx System

. Certificado de Conformidade

Materiais necessarios para utilizagcao com o sistema
(nao fornecidos)

Os itens a seguir indicados sdo necessarios para utilizagdo com o GeneXpert Dx System,
mas nao estdo incluidos na embalagem:

. Cartuchos GeneXpert especificos para ensaio

. Requisitos especificos para ensaio (consulte o folheto informativo do ensaio ou as
directrizes de regulamentagdo locais € nacionais)

Para encomendar os cartuchos GeneXpert ou a impressora, contacte a Cepheid. Para
obter as informac¢des de contacto, consulte a sec¢do Assisténcia técnica no Prefacio.

Materiais recomendados para utilizacao com o
sistema

. Fonte de alimentacdo ininterrupta (UPS)
. Impressora

Para encomendar a impressora ou a UPS, contacte a Cepheid. Para obter as informagdes
de contacto, consulte a sec¢do Assisténcia técnica no Prefacio.
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24
241

Cuidado

Importante

2.4.2

Cuidado

243

Importante

Notas sobre o sistema

Componentes do sistema

A Cepheid testou e qualificou os componentes do GeneXpert Dx System para oferecer
um 6ptimo desempenho.

Nao altere as definicbes do computador, o software pré-instalado ou outros componentes do
sistema, excepto se receber instrugées da Cepheid nesse sentido. Nao instale software nao
aprovado. Nao substitua pecas do sistema sem a assisténcia da Cepheid.

A alteracao das definices do computador, de software pré-instalado ou de outros
componentes do sistema sem a assisténcia da Cepheid pode causar perda de dados, afectar
o desempenho do sistema, danificar o instrumento e anular a garantia.

Nao instale uma nova versao do Microsoft SQL Server Express ou o software deixara de
funcionar. Por exemplo, nao deve tentar instalar o SQL Server Express 2017 para substituir o
SQL Server Express 2012. Contudo, pode instalar pacotes de servigos (SP1, SP2, SP3, etc.)
para a versao pré-instalada do SQL Server Express.

Ligacao de rede

O computador do GeneXpert Dx System contém duas placas Ethernet. A placa que esta
configurada para o instrumento GeneXpert esta identificada na traseira do computador.
Utilize apenas o cabo de Ethernet fornecido para ligar o computador ao instrumento.
Consulte a Seccao 2.5.1, Instalar um GeneXpert Dx System, para obter instrugdes de
instalacdo mais detalhadas.

Nao altere a definicdo do protocolo IP (Internet Protocol) da ligagao Ethernet ao GeneXpert
Dx System. Qualquer alteragao a definigdo de IP pode provocar uma falha de comunicagéao
do instrumento.

Suporte de dados de software

O Microsoft Windows esté instalado e ativado no computador do sistema GeneXpert Dx.
O suporte de dados para recuperagdo do Microsoft e o suporte de dados de software do
GeneXpert estdo incluidos na caixa do computador.

Guarde os suportes de dados num local seguro e na embalagem original. Caso tenha de
reinstalar o software, precisara dos suportes de dados originais. Além disto, para reativar o
software, podera também precisar da chave de produto (que se encontra no Certificado de
Autenticidade que esta na embalagem do suporte de dados de instalagao).
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2.5

Cuidado

Adverténcia

/2N

Importante

2.51

Cuidado

Importante

Instalagao do GeneXpert Dx System

Um sistema GeneXpert Dx de 6 cores e moédulos necessitam do software versao 2.1 (ou
posterior) e um sistema GeneXpert Dx de 10 cores e moédulos necessitam do software
versao 6.2 e posteriores.

Para evitar falhas de hardware, o software do GeneXpert Dx 2.1 (ou posterior) deve ser
instalado ANTES de ligar e activar um instrumento de 6 cores ou de actualizar médulos, e o
software GeneXpert Dx 6.2 (e posteriores) deve ser instalado ANTES de ligar e activar um
instrumento de 10 cores ou actualizar médulos.

Consulte a tabela de pesos na seccédo 4.2, Especificagdes gerais para pesos do instrumento
GeneXpert. Tenha cuidado ao desembalar o instrumento. Nao tente levantar o instrumento
sem formagao e assisténcia adequadas. Levantar ou mover o instrumento sem formacgao e
assisténcia adequadas pode provocar ferimentos, danos no instrumento e invalidar a
garantia.

Antes de instalar o instrumento, leia o Capitulo 4, Caracteristicas e especificagées de
desempenho e o Capitulo 7, Precaucgodes e limitagées de funcionamento para se familiarizar
com as especificacoes e requisitos do sistema.

Instalar um GeneXpert Dx System
As secgoes seguintes descrevem o modo de instalagdo dos sistemas GeneXpert Dx.

1. Desembale o sistema e certifique-se de que a embalagem contém os itens indicados
na sec¢ao 2.1.

2. Coloque o instrumento numa superficie rigida, robusta e nivelada. Certifique-se de
que a ligacdo do cabo de alimentacgdo e o interruptor de alimentagdo (na parte
posterior) estdo facilmente acessiveis.

Deixe, pelo menos, 5 cm de espaco livre de cada lado do instrumento. Nao bloqueie a saida
da ventoinha na parte posterior inferior ou a entrada de ar na parte posterior superior. A falta
de ventilagdo adequada pode provocar anomalias no funcionamento do instrumento.

3. Ligue uma extremidade do cabo Ethernet fornecido a porta de rede na parte posterior
do computador (dependendo do modelo GeneXpert, ver figura 2-1, figura 2-2,
figura 2-3 ou figura 2-4 para sistemas com computador de secretaria e figura 2-5,
figura 2-6, figura 2-7 ou figura 2-8 para sistemas com computador portatil). Uma
etiqueta indica que a porta se destina a utilizagdo com o instrumento GeneXpert.

Utilize o cabo Ethernet fornecido para ligar o instrumento GeneXpert ao computador. Se nao
tiver o cabo ou se for necessario outro cabo, contacte a Assisténcia Técnica da Cepheid.
Consulte a secgao Assisténcia técnica no Prefacio para obter as informagées de contacto.
Consulte seccao 9.17, Substituir pegas do instrumento para obter a referéncia.
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Cuidado Nao altere a defini¢gdo do protocolo IP (Internet Protocol) da ligagdo Ethernet ao instrumento

GeneXpert. Qualquer alteragdo a defini¢cao de IP pode provocar uma falha de comunicacao
do instrumento.

O computador fornecido com o instrumento GeneXpert devera ter sido configurado com o enderego
Nota IP correcto antes de ter sido entregue. No entanto, se o computador n&o estiver a estabelecer
ligagdo ao instrumento, realize os passos indicados na secgéo 2.9.3, Endereco IP.

4. Ligue a outra extremidade do cabo Ethernet a porta de rede no painel inferior
posterior do instrumento (ver figura 2-1, figura 2-2, figura 2-3 ou figura 2-4 para
sistemas com computador de secretaria e figura 2-5, figura 2-6, figura 2-7 ou
figura 2-8 para sistemas com computador portatil).

5. Ligue os cabos de alimentagdo fornecidos (ou o cabo de alimentacao adaptador para
CC) ao instrumento e ao computador e, em seguida, ligue-os a alimentagdo CA ou a
uma fonte de alimentagdo ininterrupta (UPS).

Cuidado

Certifique-se de que a UPS esta ligada a um circuito devidamente ligado a terra. A utilizagao

de um circuito sem ligacao a terra pode provocar danos no instrumento.

6. Realize os passos indicados na secgao 2.6, Ligar o computador ou, se estiver a
configurar varios instrumentos, realize os passos indicados na secgdo 2.5.2, Instalar
instrumentos adicionais.

Instrumento GX-l (vista posterior)
Ligue com o cabo Ethernet fornecido Interruptor de
alimentagao
Computador (vista posterior) Cabo de alimentagio
adaptador para CC
Ligue a alimentagio Ligue a alimentagéo
Figura 2-1. Ligar o instrumento GX-l ao computador de secretaria
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Instrumento GX-ll (vista posterior)

LTI

) O

Ligue com o cabo Ethernet fornecido Interruptor de

alimentacao

—— Cabo de alimentagao
a

. . daptador para CC
Ligue a

alimentacao

Ligue a
alimentagao

Figura 2-2. Ligar o instrumento GX-Il ao computador de secretéria

Instrumento GX-IV (vista posterior)

CCROO0NNON

SO aOoTauannonm

Interruptor de

Computador (vista posterior) alimentagao

Ligue a alimentagao

— Ligue a alimentacao

Ligue com o cabo Ethernet fornecido

Figura 2-3. Ligar o instrumento GX-IV ao computador de secretaria
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Instrumento GX-XVI (vista posterior)

Computador
(vista posterior)

—Ligue a alimentacgao — —

—Ligue a alimentagao

Ligue com o cabo Ethernet fornecido

Figura 2-4. Ligar o instrumento GX-XVI ao computador de secretaria

Instrumento GX-I (vista posterior)

Ligue com o cabo Ethernet fornecido Interrutor de

alimentagao

Cabo de alimentagao
adaptador para CC

Computador
(vista posterior)

Ligue a alimentagao
Ligue a alimentagao

Figure 2-5. Ligar o instrumento GX-l ao computador portatil
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Instrumento GX-ll (vista posterior)

T
O, O,

Ligue com o cabo
Ethernet fornecido

Interrutor de
alimentagao

Computador
(vista posterior) Cabo de
alimentacao
adaptador
para CC
Ligue a alimentagao Ligue a alimentagao

Figure 2-6. Ligar o instrumento GX-ll ao computador portatil

Instrumento GX-lV (vista posterior)

L S

Interrutor de
alimentacao

Computador

(vista posterior) :
Ligue com o cabo

Ethernet fornecido

Ligue a alimentagao

Ligue a alimentagao

Figure 2-7. Ligar o instrumento GX-IV ao computador portatil
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2.5.2

Cuidado

Cuidado

Nota

Instrumento GX-XVI (vista posterior)

TR IR TR TN TR TN TR TR T

Interrutor de
alimentagao

Computer (Back View)

Ligue com o cabo
Ethernet fornecido

L— Ligue a alimentagao

Ligue a alimentacao

Figure 2-8. Ligar o instrumento GX-XVI ao computador portatil

Instalar instrumentos adicionais

Antes de instalar instrumentos adicionais, certifique-se de que o software GeneXpert Dx nao
esta a ser executado.

Um sistema GeneXpert Dx de 6 cores e moédulos necessitam do software versao 2.1 (ou
posterior) e um sistema GeneXpert Dx de 10 cores e modulos necessitam do software
versao 6.2 e posteriores.

Para evitar falhas de hardware, o software do GeneXpert Dx 2.1 (ou posterior) deve ser
instalado ANTES de ligar e activar um instrumento de 6 cores ou de actualizar médulos, e o
software GeneXpert Dx 6.2 (e posteriores) deve ser instalado ANTES de ligar e activar um
instrumento de 10 cores ou actualizar médulos.

Nao é necessario desligar o computador para ligar instrumentos adicionais.

Até 32 modulos GeneXpert (10 ou 6 cores) em qualquer combinacgdo de instrumentos
GeneXpert GX-I, GeneXpert GX-II, ou GeneXpert GX-IV ou GeneXpert XVI podem
ser ligados a um tinico computador. Na configuragdo de véarios instrumentos, ligue o
computador ao comutador de rede fornecido e, em seguida, ligue os instrumentos ao
comutador. Consulte a figura 2-9 para sistemas com computador de secretaria e a
figura 2-10 para sistemas com computador portatil.
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1. Desembale o(s) instrumento(s) adicional(ais), os cabos de alimentag@o, o comutador
de rede ¢ os cabos Ethernet.

2. Se o software GeneXpert Dx estiver em execugao, saia do software.

3. Desligue o cabo Ethernet da parte traseira do instrumento anteriormente instalado.
Mantenha o cabo Ethernet ligado ao computador.

4. Ligue a extremidade livre do cabo Ethernet no passo 3 a uma das portas disponiveis
no comutador de rede. O cabo Ethernet é utilizado para ligar o computador a um
comutador de rede.

5. Utilizando um segundo cabo Ethernet, ligue o instrumento adicional a qualquer
porta disponivel no comutador de rede. Uma extremidade do cabo Ethernet ¢ ligada
a porta de rede na parte traseira do instrumento, enquanto a outra extremidade ¢
ligada a uma porta livre do comutador de rede.

6. Repita o passo 5 para ligar instrumentos adicionais ao comutador de rede.

7. Ligue o cabo de alimentacao fornecido ao instrumento adicional e, em seguida,
ligue-o a UPS. Repita este passo para cada instrumento adicional.

Nota Deixe os instrumentos DESLIGADOS até o computador estar configurado.

8. Ligue o leitor de codigos de barras directamente a uma porta USB do computador.
Nao ligue o leitor a um hub USB.

9. Realize os passos indicados na sec¢ao 2.6, Ligar o computador.

Instrumento Instrumento
(Pode ser de 6 cores (Pode ser de 6 cores
ou de 10 cores) ou de 10 cores)

Inter- Inter-
ruptor ruptor
Computador (vista posterior) de ali- de ali-
mentagio mentagéo
Ligue a alimentagao Ligue a alimentagido Ligue a alimentagio

Comutador de rede
(vista posterior)

Ligar com os cabos Ethernet fornecidos

Figura 2-9. Ligar varios instrumentos GX-IV ao computador de secretaria
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Instrumento GX-XVI
(Pode ser de 6 cores ou de 10 cores)

Instrumento GX-l,
GX-Il ou GX-IV
(Pode ser de 6 cores
ou de 10 cores)
Computador
(vista posterior)

T AT AT
Interru- . Interru-
Torde | - ¥ tor de
alimen- alimen-
tagéo : L] £ I3 '] ‘\ tagao
Ligue a alimentagao Ligue a alimentagao
Lll_gue a Comutador de rede
alimentagao (vista posterior)
Ligue com os cabos
| | I Ethernet fornecidos

Figura 2-10. Ligar varios instrumentos ao computador portatil

2.5.3 Ligar ao Cepheid C360

A Cepheid C360 ¢ uma aplicacdo de software web para administragdo de sistemas
Cepheid e visualizagdo de dados de testes clinicos produzida para instrumentos Cepheid.
Estas solugdes ajudam a maximizar a utilidade e a aplicagdo dos produtos da Cepheid,
integrando diversas ferramentas de gestdo de informacodes.

Utilize o procedimento seguinte para ligar a rede Cepheid C360.
1. Desembale o cabo Ethernet adicional e o adaptador USB de Ethernet.
2. Se o software GeneXpert Dx estiver em execugdo, saia do software.

3. Confirme que a ligagdo Ethernet principal do computador para o instrumento (ver
figura 2-11) ou o comutador de rede (para varios instrumentos como mostrado na
figura 2-12) utiliza o enderego IP 10.11.14.1.

4. Ligue o conetor USB do adaptador a qualquer porta USB disponivel no computador.

5. Utilizando o segundo cabo Ethernet, ligue o adaptador a sua rede. Por predefini¢ao,
o endereco IP ¢ atribuido utilizando o DHCP.

Se pretender utilizar um enderego IP estatico, contacte o seu departamento de informatica para

Nota obter assisténcia na atribuicdo do enderecgo da interface LIS.
6. Inicie sessao no website do Cepheid C360 para configurar o seu sistema. Para
detalhes, consulte o conjunto de documentagao C360, que consiste em:
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o 301-3787: Cepheid C360 Manual do utilizador para funcionalidades de
visualizacdo de dados (Cepheid C360 Data-Visualization Features Operator
Manual)

*  301-8332: Cepheid C360 Manual do utilizador para funcionalidades
administrativas (Cepheid C360 Administrative Features Operator Manual)

e 302-7506: C360 Manual do utilizador para Instalagdo e funcionamento em

rede da sincronizacdo (C360 Sync Installation and Networking Operator
Manual)

Instrumento

DOl R00OOTOAUOIOa0enU00000S

Hospital

T

Assisténcia
remota

Cepheid® C360

]

Computador (vista posterior)

Interrutor de
alimentagao

USB de Ethernet
(secundario):
I Assisténcia remota

L_ Ligue a alimentagéo
I ’;_ PC Ethernet (principal): 10.11.14.1

-

Ligue a alimentagao

Rede

Figura 2-11. Ligar o GX-IV Instrumento ao C360
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Instrumento Instrumento

Hospital

Cepheid® G360 Assisténcia
remota

]

Interru-
tor de

alimen- | #
tacao

Interrutor
de
alimentagao

Computador (vista posterior)

USB de Ethernet
(secundario):
Assisténcia remota

d4

Ligue a alimentagéo Ligue a alimentagéo Ligue a alimentagéo

Comutador de rede
(vista posterior)

m—

PC Ethernet
(principal):
10.11.14.1

Interface LIS «g— §
14

Figura 2-12. Ligar varios GX-IV Instrumentos ao C360

2.6 Ligar o computador

Depois de o computador do GeneXpert DX System ter sido instalado, siga o
procedimento abaixo para ligar o computador e iniciar sessao.

1. Ligue o computador do sistema GeneXpert Dx segundo as instrugdes do fabricante.

2. Aguarde que o sistema arranque.

No Windows 7, aparece o ecra de contas do Windows. Consulte a figura 2-13.

No Windows 10, aparece o ecrd de bloqueio do Windows. Consulte a

figura 2-14. Clique em qualquer ponto do ecra para apresentar o ecrd de conta e
palavra-passe do Windows. Consulte a figura 2-16.

3. No ecra de contas do Windows, selecione a conta de utilizador Cepheid (consulte a
figura 2-13 e figura 2-16).

No Windows 7, aparece o ecra de palavra-passe do Windows. Consulte a
figura 2-15.

No Windows 10, aparece o campo de palavra-passe da conta de utilizador
Cepheid. Consulte a figura 2-16.
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O computador do sistema GeneXpert Dx esta configurado com duas contas do
Windows. A conta Cepheid-Admin destina-se a tarefas do administrador, tais como
actualizagdes de software, configuragao do sistema e operagdo normal; e a conta
Cepheid- Techsupport destina-se a utiliza¢do exclusiva da Assisténcia Técnica da
Cepheid. Consulte a figura 2-13 ¢ a figura 2-16.

Cuidado

Deve iniciar sessao usando a conta pré-configurada. Se iniciar sessdao com um nome de
utilizador e um perfil diferentes, as definigdes de gestdo de energia estardo incorrectas.

Cepheid-Admin

w. Windows /7 Professional

Figura 2-13. Ecra de contas do Windows 7
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1:44

Monday, January 27

Figura 2-14. Ecra de bloqueio do Windows 10

A palavra-passe de inicio de sessdo ¢ indicada abaixo. Ser-lhe-4 solicitado que altere
a palavra-passe quando iniciar sessdo pela primeira vez. Nao altere o nome de
utilizador nem as definigdes de perfil. Ao iniciar sessdo, utilize os seguintes dados:

*  Nome da conta: Cepheid-Admin

»  Palavra-passe: cphd
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4. No ecra de palavra-passe do Windows (consulte a figura 2-15 ¢ a figura 2-16),
introduza a palavra-passe. A palavra-passe predefinida ¢ cphd e devera ser alterada
quando iniciar sessdo pela primeira vez (tal como indicado pelo software). Depois de
o0 administrador do sistema alterar a palavra-passe, introduza a palavra-passe
atribuida das proximas vezes que iniciar sessao.

Figura 2-15. Ecra de palavra-passe do Windows 7

Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Figura 2-16. Ecra de conta e palavra-passe do Windows 10
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Quando iniciar sess&o pela primeira vez no sistema GeneXpert para a conta Cepheid-Admin,

depois de introduzir a palavra-passe cphd, sera imediatamente visualizado um aviso para alterar

a palavra-passe. Siga as instru¢des no ecra para alterar a palavra-passe. Introduza a antiga
Nota palavra-passe da conta (cphd) e, em seguida, introduza a nova palavra-passe duas vezes.

N&o se esquega de anotar e guardar a nova palavra-passe num local seguro.

Depois de iniciar sessao pela primeira vez no sistema, néo lhe voltara a ser solicitado que altere a
palavra-passe.

Cuidado
- 3 Nao altere o perfil de utilizador Cepheid. A alteragao do perfil pode originar a perda de dados

durante um teste.
A\

5. O software GeneXpert Dx inicia-se automaticamente durante o arranque do sistema.
O icone GeneXpert Dx, no ambiente de trabalho do Windows, permite iniciar o
software manualmente. Consulte a figura 2-17.

Figura 2-17. icone de atalho do GeneXpert Dx System

6. Saia do software GeneXpert Dx, clicando em Sair no menu Utilizador.

2.6.1 Software antivirus

. Para o Windows 7, consulte a Seccdo 2.6.1.1, Software antivirus no Windows 7.

. Para o Windows 10, consulte a Seccao 2.6.1.2, Software antivirus no Windows 10.

2.6.1.1 Software antivirus no Windows 7

Para proteger o computador do sistema GeneXpert Dx com o Windows 7 instalado de
virus que podem corromper os dados ou alterar o normal funcionamento, a Cepheid
recomenda vivamente que instale um programa antivirus e que o mantenha atualizado.
Os virus informaticos podem infiltrar-se devido a ligacdo do computador a uma rede
local ou alargada ou a extrac¢do de dados com dispositivos de memoria externos.

A Cepheid validou diversas solugdes prontas a usar da Symantec Corporation e da
McAfee Inc disponiveis no mercado.

Se tiver adquirido o software junto de um vendedor, instale o software seguindo as
instru¢des na documentagdo do utilizador fornecida com o software escolhido. A
activagdo de um software antivirus é normalmente conseguida estabelecendo uma
ligacdo a Internet. Siga as instru¢des de activacdo especificas nas caixas de didlogo do
software ou na documentagao.
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Nota

Importante

Cuidado

Cuidado

2.6.1.2

Nota

2.7

Para activar o software antivirus, normalmente o computador deve estar ligado a Internet.
Certifique-se de que as actualiza¢des estdo programadas para quando nio estiverem a ser
recolhidos dados.

Se a sua institui¢do exigir a utilizacdo de outro tipo de software antivirus, diferente dos
programas enumerados anteriormente, a instituicdo sera responsavel por validar a
compatibilidade das solugdes com os produtos oferecidos pela Cepheid.

Mantenha uma subscrigao de antivirus activa e transfira as actualizag6es regularmente. Se o
computador do GeneXpert Dx System for utilizado para aceder a Internet, execute o software
antivirus antes de retomar a utilizagao do software GeneXpert Dx e confirme se os
resultados do sistema correspondem aos resultados de qualquer sistema LIS ligado.

O computador do GeneXpert Dx System esta configurado para utilizar a Windows Firewall,
para que esta possa permanecer activada. Nao active nem utilize outros produtos de firewall
ndo Windows. Se o fizer, podera impedir a recolha de dados.

A Cepheid testa e habilita os componentes do sistema com vista a obter um desempenho
optimo. Nao altere as definigdes do computador, o software pré-instalado ou outros
componentes do sistema, excepto se receber instrugées da Cepheid. Nao instale software
ndo aprovado. Nao substitua a ligagao de rede do sistema.

Software antivirus no Windows 10

O computador do sistema GeneXpert Dx com o Windows 10 instalado inclui o Antivirus
do Windows Defender para proteger de virus que podem corromper os dados ou alterar o
normal funcionamento. Dado que o Antivirus do Windows Defender esta incluido no
Windows 10 e que a atualizagdo e manutencdo sdo efetuadas automaticamente com o
sistema operativo, a Cepheid ndo recomenda a utilizagdo de qualquer software antivirus
adicional para o computador do sistema GeneXpert Dx com o Windows 10 instalado.

Encriptacao do disco (Windows 10)

Antes de comegar, tenha em atengdo que a encriptagdo do seu disco rigido completo pode ser um
processo demorado. Pode utilizar o seu computador enquanto a encriptagdo esta a decorrer em
segundo plano, mas tera de reiniciar o seu computador num dado momento. Guarde os seus
ficheiros com frequéncia e planeie o seu trabalho de forma adequada.

O BitLocker ¢ um sistema de encriptacdo que se destina a impedir a maioria dos ataques
offline e malware. E crucial que utilize esta funcionalidade para proteger os seus dados e
manter informagdes confidenciais em seguranga. Este procedimento para a ativar a
encriptagdo de unidade BitLocker no Windows 10 ¢ descrito em baixo.

A Cepheid validou a encriptacao de disco BitLocker em computadores GeneXpert a
executar o Windows 10.

Os clientes sdo responsaveis por ativar o BitLocker e por configurar a chave de
recuperacao.
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Caso o seu computador inclua um Médulo de Plataforma Segura (Trusted Platform Module, TPM),
avance para o passo 10. Caso o seu dispositivo ndo inclua um chip de TPM , n&o podera ativar o

Nota BitLocker no Windows 10. Pode continuar a utilizar a encriptacdo, mas tera de utilizar o Editor de
Politicas de Grupo Local para permitir a autenticacéo adicional no arranque. Comece pelo passo 1
em baixo.

1.  Se estiver a utilizar um tablet ou um dispositivo com ecra tatil, mude para o modo de
ambiente de trabalho.

2. Utilize o atalho de teclado Tecla do Windows + R para abrir o comando Executar
(Run), > escreva gpedit.msc > e clique em OK.

3.  Em Configuragdo do computador (Computer Configuration), expanda Modelos
administrativos (Administrative Templates).

4. Expanda Componentes do Windows (Windows Components).

5. Expanda Encriptacao de unidade BitLocker (BitLocker Drive Encryption) e Unidades
de Sistema Operativo (Operating System Drives).

6. No lado direito, faca duplo-clique em Exigir autenticagao adicional durante o
arranque (Require additional authentication at startup).

7. Selecione Ativado (Enabled).

8. Assinale a op¢do Permitir o BitLocker sem um TPM compativel (€ necessaria uma
palavra-passe ou chave de arranque numa pen USB) [Allow BitLocker without a
compatible TPM (requires a password or a startup key on a USB flash drive)].

9.  Clique em OK para concluir este processo.

10.  Clique em Iniciar (Start) > Explorador de Ficheiros (File Explorer) > Este Computador
(This PC).

11. Em Dispositivos e Unidades (Devices and drives), clique com o botdo direito do rato
na sua unidade de sistema (em dispositivos com ecra tatil, prima continuamente)
onde o Windows 10 esta instalado e depois clique em Ativar o BitLocker (Turn on
BitLocker).

12.  Introduza uma palavra-passe para desbloquear a sua unidade. Isto ¢ importante para

garantir que pode iniciar o sistema, mesmo se perder a chave de recuperacao.

A Cepheid recomenda uma palavra-passe com, pelo menos, 10 carateres com uma combinagéo de

Nota letras mailsculas/minusculas, nimeros e simbolos.
Escolha como pretende fazer uma copia de seguranga da sua chave de recuperacao:
*  Guardar na sua conta Microsoft
*  QGuardar na sua pen USB
*  Guardar num ficheiro (sem ser na unidade de disco rigido)
*  Imprimir a chave de recuperagéo
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Se o BitLocker estiver ativado, é da responsabilidade do cliente conservar a chave de
recuperacgao no caso de esquecimento ou extravio. Para mais informagdes, visite
https://www.microsoft.com.

Importante
A Cepheid sugere que guarde a chave de recuperagdo numa pen USB e que a imprima e arquive
no seu departamento informatico.
13.  Selecione a quantidade da unidade que pretende encriptar:

*  Encriptar apenas o espago em disco utilizado (mais rapido e melhor para
unidades e PCs novos) [Encrypt used disk space (faster and best for new PCs
and drives)]

*  Encriptar a unidade completa (mais lento, mas melhor para PCs e unidades que
ja estejam em utilizacdo) [Encrypt entire drive (slower but best for PCs and
drives in use)]

Nota A Cepheid recomenda a encriptagao da unidade completa.

*  Escolha modo de encriptagdo a utilizar:

*  Novo modo de encriptacdo (ideal para unidades fixas neste dispositivo)
[New encryption mode (best for fixed drives on this device)]

*  Modo compativel (ideal para unidades que podem ser movidas deste
dispositivo) [Compatible mode (best for drives that can be moved from this
device)]

Nota A Cepheid recomenda que utilize o novo modo de encriptagao (XTS-AES) dado que as unidades
nao sdo movidas entre computadores.
14.  Assinale a caixa junto de Executar a verificagao de sistema BitLocker (Run BitLocker
system check).
15. Reinicie o seu computador.
16.  Quando solicitado, introduza a sua palavra-passe.
17.  Depois de iniciar sessdo no Windows 10, pode verificar o estado da encriptagao.

*  Clique em Iniciar (Start) > Explorador de Ficheiros (File Explorer) > Este PC
(This PC)

*  Agora, aparece um icone de cadeado na unidade de sistema.

*  Clique com o botdo direito (prima continuamente) na unidade e depois
selecione Gerir BitLocker (Manage BitLocker)

*  Aparece o estado atual da unidade, que deve ser C: BitLocker a encriptar
(BitLocker Encrypting)

*  Pode continuar a utilizar o seu computador enquanto a encriptagao esta a
decorrer em segundo plano

*  Recebera uma notificacdo quando esta terminar.

2.20 Manual do utilizador do GeneXpert Dx System

302-8378-PT, Rev. E 2025-10


https://www.microsoft.com

Procedimentos de instalagdo e requisitos especiais

Depois de a Encriptacdo BitLocker estar concluida, todos os contetidos e comunicagdes
estardo protegidas.

2.8 Configuragcao de idioma do Windows e de teclado

O computador ¢ enviado com o software Windows e o teclado configurados para o
idioma inglés. No entanto, se precisar de reconfigurar o idioma e o teclado para outro
idioma, consulte o Apéndice C, Instrugdes para configuracao internacional do software
GeneXpert Dx.

2.9 Configuragcao do computador

O software GeneXpert Dx verséo 6.5 é compativel com os sistemas operativos Microsoft
Nota Windows 7 e Windows 10. Se precisar de qualquer assisténcia, contacte o seu centro regional
da assisténcia técnica da Cepheid.

Nesta seccdo, realize os seguintes passos:

. Verifique se esta selecionada a defini¢do de gestdo de energia do computador correta
para garantir o funcionamento correto do sistema. Consulte a Sec¢do 2.9.1,
Definigoes de gestdo de energia.

. Defina a data e hora do computador para garantir um carimbo de data/hora preciso
quando o sistema estiver a ser utilizado. Consulte a Secc¢do 2.9.2, Data e hora locais.

. Verifique as definigdes do endereco IP para garantir o funcionamento correcto do
sistema. Consulte a Seccdo 2.9.3, Enderego IP.

2.9.1 Definicoes de gestao de energia

O computador ja esta configurado com as defini¢des de gestdo de alimentagdo correctas.
Se for necessario repor a defini¢do:

. Para o Windows 7, consulte a Sec¢do 2.9.1.1, Selecionar as definigdes de gestdo de
energia no Windows 7.

. Para o Windows 10, consulte a Sec¢do 2.9.1.2, Selecionar as defini¢des de gestao de
energia no Windows 10.

2.9.1.1 Selecionar as definigoes de gestao de energia no Windows 7
1. Na barra de tarefas do Windows, clique no icone do Windows.

2. Seleccione Control Panel (Painel de controlo). Se a visualizagdo estiver definida para
Small icons ({cones pequenos), a janela All Control Panel Items (Todos os Itens do
Painel de Controlo) aparece conforme apresentada na figura 2-18. Clique em Power
Options (Opgoes de Energia).
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? Action Center

Bl Color Management
[ Desktop Gadgets

9 Ease of Access Center
=l Getting Started

W HP ProtectTools Security Manager
Intemnet Options

&P Mouse

M Performance Information and Tools
{8 Programs and Features

4 Sound

1™ System

'; Windows Anytime Upgrade

[ Windows Mobility Center

[53 » Control Panel » All Control Panel tems »

Adjust your computer's settings

{4 Administrative Tools
Credential Manager

&= Device Manager

Flash Player

& HomeGroup

& Indexing Options

@2 Keyboard

%% Network and Sharing Center
! Personalization

L Recovery

@ Speech Recognition

L. Taskbar and Start Menu

a Windows CardSpace

“J Windows Update

[5g AutoPlay
9 Date and Time
@ Devices and Printers

E Folder Options

{4 HP 3D DriveGuard
R Intel(R) Graphics and Media
[ Location and Other Sensors
Notification Area Icons

5] Phone and Modem

® Region and Language

@ SRS Premium Sound PRO
Troubleshooting

8 Windows Defender

View by:

& Backup and Restore
e Default Programs
= Display
JA Fonts
HP Power Assistant
@ Intel® Rapid Storage Technology
P Mail (Microsoft Outlook 2013)
& Parental Controls
Power Options
3 RemoteApp and Desktop Connections
@ Sync Center
% User Accounts
P Windows Firewall

Figura 2-18. Janela All Control Panel Items (Todos os Itens do Painel de Controlo)

[ R e Nerirond ]

)

- Search Control Panel 2

5 )= > » Control Panel » All Control Panel items » Power Options

‘ Control Panel Home

Require a password on wakeup

Choose what the power
buttons do

Choose what closing the lid
does

Create a power plan
2 Choose when to tum off the
display
% Change when the computer
sleeps

See also
Personalization
Windows Mobility Center

User Accounts

Select a power plan

Power plans can help you

o

selectmg it, or choose a plan and customize it Ly changmg its power settings.

Plans shown on the battery meter

your ¢

() Balanced (recommended)
- ically bal rf with energy ¢

p

@ Cepheid Setup - Do Not Alter

Show additional plans

on capal

Screen brightness: ©

e or conserve energy. Make a plan active by
Tell me more about power

Change plan settings
rdware.

Change plan settings

(~v)

0

Figura 2-19. Janela Power Options (Op¢6es de Energia)
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3.  Nasecgdo “Cepheid Setup - Do Not Alter (Configuragao da Cepheid — Nao alterar)”
clique em Change plan settings (Alterar as definicées de plano). Consulte a
figura 2-19. E apresentada a janela Edit Plan Settings (Editar Defini¢des do Plano).
Consulte a figura 2-20.

K3\w)i » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options »_Edit Plan Settings -

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

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

j On battery A9 Pluggedin
© Dim the display: Never Never ']

2 Tum off the display: Never Never N2

% Put the computer to sleep: [‘Never '] [Never ']

< Adjust plan brightness: o Q% o Y

\hange advanced power settings

Save changes Cancel

Figura 2-20. Janela Edit Plan Settings (Editar Definicoes do Plano)

4. Certifique-se de que as opg¢des Dim the Display (Atenuar o ecrd), Turn off the display
(Desligar o ecra) e Put the computer to sleep (Colocar o computador em hibernagao)
estdo definidas para Never (Nunca) tanto no modo On battery (Ligado a bateria) como
no modo Plugged in (Ligado a corrente). Consulte a figura 2-20.

5. Clique em Change advanced power settings (Alterar definigoes avangadas de energia)
(consulte a figura 2-20). Aparece a janela Advanced Settings (Defini¢cdes avangadas)
das Power Options (Opg¢des de energia). Consulte a figura 2-21.
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ra Power Options — @]ﬂ

| Advanced settings ]

then choose settings that reflect how you want your

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

‘5 Change settings that are currently unavailable

[Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] ~

# Internet Explorer -
# Desktop background settings

\ #) Wireless Adapter Settings
- Sleep

7 Sleep after
# Allow hybrid sleep

m

On battery: Never
Plugged in: Never

+_Allow wake timers

N

Lok ][ Concel |

.

Figura 2-21. Janela Power Options - Advanced Settings
(Opcoes de Energia - Definigbes avangadas)

Na janela Advanced settings (Defini¢des avancadas) das Power Options (Opgdes de
energia), faca duplo clique em Sleep (Suspender) para expandir a vista e depois faga
duplo-clique em Hibernate after (Hibernar apés). Consulte a figura 2-21.

A. Computadores de secretaria: Certifique-se de que o valor das Settings
(Definigdes) ¢ definido para zero (0) ou Never (Nunca). Se ainda ndo estiver,
altere o valor da Settings (Definigbes) para zero (0) ou Never (Nunca).

B. Apenas portateis: Verifique se os valores On battery (Ligado a bateria) ¢
Plugged in (Ligado a corrente) estdo definidos para Never (Nunca). Se nio
estiverem, clique em On battery (Ligado a bateria) e/ou em Plugged in (Ligado a
corrente), e utilize as teclas de seta para cima/baixo para definir os valores para
zero (0) na opgao seleccionavel.

Clique em Apply (Aplicar) e em OK para fechar a janela Power Options (Opg¢oes de
Energia). A janela Edit Plan Settings (Editar Defini¢des do Plano) ¢ novamente
apresentada.

Clique em Cancel (Cancelar) para fechar a janela Edit Plan Settings (Editar
Definigdes do Plano). Aparece a janela Power Options (Opgdes de energia)
(consulte a figura 2-22).

Apenas portateis: Na janela Power Options (Opg¢des de Energia), clique na entrada
Choose what closing the lid does (Escolher o que faz o fecho da tampa). E apresentada
a janela System Settings (Defini¢oes do sistema) (consulte a figura 2-23). Defina a
opcdo When | close the lid (Quando fecho a tampa do portétil) para Do nothing (Nao
fazer nada) e defina todas as outras opgdes para Sleep (Suspender) e clique em Save
Changes (Guardar alteragoes).

2-24

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System
302-8378-PT, Rev. E 2025-10



Procedimentos de instalagdo e requisitos especiais

" e
(| = S —

@ . 9 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options < Search Control Panel bl
\._ -9

ontrol Panel Home
Select a power plan
Power plans can help you maximize your computer's performance or conserve energy. Make a plan active by

Require a password on wakeup Epa icof IO k
selecting it, or choose a plan and customize it by changing its power settings. Tell me more about power

Choose what the power plans
buttons do
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does *) Balanced (recommended) Change plan settings
Create a power plan A ically bal perf e with energy ¢ ption on capable hardware.
@ Choose when to turn off the . . .
display @ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
¥ Change when the computer
sleeps Show additional plans Y
See also
Personalization
Windows Mobility Center
User Accounts Screen brightness: © 0 &

Figura 2-22. Janela Power Options (Op¢6es de Energia)

—
(=

@ , 3 » Control Panel » All Control Panelltems » Power Options » System Settings v Search Control Panel bl

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.

Power and sleep buttons and lid setgj

@ When I press the sleep buttoN

@ When I close the lid: TDo nothing V] IDD nothing

Password protection on wakeup
"_‘g‘ Change settings that are currently unavailable
Require a password (recommended)

When your computer wakes from sleep, no one can access your data without entering the correct

p d to unlock the comp Create or change your user account password

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

Save changes ][ Cancel

Figura 2-23. Janela System Settings (Defini¢6es do sistema)
10.  Apenas portateis: Clique em Cancel (Cancelar) para fechar a janela Edit Plan

Settings (Editar Defini¢des do Plano). E apresentada a janela Power Options
(Opgoes de Energia) (consulte a figura 2-19).

11.  Clique no X vermelho no canto superior direito da janela para sair das definigdes de
Power Options (Opg¢des de Energia) e feche a janela do Control Panel (Painel de
controlo).
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2.9.1.2 Selecionar as definigoes de gestao de energia no Windows 10

1. Na barra de tarefas do Windows, clique no icone do Windows.

2. Selecione Windows System (Sistema do Windows) > Control Panel (Painel de
controlo). Se a visualizagio estiver definida para Small Icons (fcones pequenos),
a janela All Control Panel Items (Todos os itens do painel de controlo) aparece
conforme apresentada na figura 2-24. Clique em Power Options (Opgoes de Energia).

All Control Panel Items

4 EE > Control Panel > All Control Panel Items

Adjust your computer's settings

Administrative Tools ) Audio Controls

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

Energy Star & File Explorer Options

A Fonts *4 HomeGroup
F Infrared Intel® Graphics Settings
< Keyboard & Language

&3 Phone and Modem # Power Options
¥ Region
£¢ Storage Spaces

Troubleshooting

& Speech Recognition
Taskbar and Navigation

3 Windows Mobility Center #5 Windows To Go

@ RemoteApp and Desktop Connectio...

[T AutoPlay
@ Credential Manager
2 Devices and Printers
i@ File History
@ HP Client Security
& Intel® Rapid Storage Technology
@ Mouse
& Programs and Features
¥ Security and Maintenance
& Sync Center
8, User Accounts
@ Work Folders

= O X

v o Control Panel Ll

View by:  Smallicons ~

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

Figura 2-24. Janela All Control Panel Iltems (Todos os itens do painel de controlo)

# Power Options

<« v 4 '® > Control Panel > All Control Panel Items > Power Options
Control Panel Home -
Choose or customize a power plan

Choose what the power
buttons do

Choose what closing the lid
does

Plans shown on the battery meter

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

L2 Choose when to tumn off the
display

O Power saver

® Change when the computer
sleeps Hide additional plans

B8 www.energystar.gov
= gystarg (O Balanced (recommended)

Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.

(O High performance

A power plan is a collection of hardware and system settings (ke displ
how your computer uses power. Tell me more about power plans

- O

©

v U Search Control Panel

rightness, sleep, etc) that manages

Change plan settings

Change plan settings

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

Change plan settings

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

Figura 2-25. Janela Power Options (Op¢6es de Energia)
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3. Nasecgdo Cepheid Setup - Do Not Alter (Configuragdo da Cepheid - Nao Alterar)
clique em Change plan settings (Alterar definigées do esquema). Consulte a
figura 2-25. Aparece a janela Edit Plan Settings (Editar defini¢des do plano).
Consulte a figura 2-26.

W cdit Plan Settings — O X

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

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

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

\ [l On batter 2% Plugged in

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

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

Figura 2-26. Janela Edit Plan Settings (Editar definicoes do plano)

4.  Assegure-se de que as funcionalidades Turn off the display (Desligar o ecra) ¢ Put the
computer to sleep (Colocar o computador em hibernagao) estio definidas como Never
(Nunca), tanto para a op¢ao On battery (Em bateria) como para a op¢ao Plugged in
(Ligado a corrente). Além disso, certifique-se de que o cursor da funcionalidade
Adjust plan brightness (Ajustar luminosidade de plano) esta configurado para a
definicdo mais alta. Consulte a figura 2-26.

5. Clique em Change advanced power settings (Alterar definicdes avangadas de energia)
(consulte a figura 2-26). Aparece a janela Advanced Settings (Defini¢cdes avangadas)
das Power Options (Opg¢des de energia). Consulte a figura 2-27.
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k4
Advanced settings
Select the power plan that you want to customize, and

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

=

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] ~

On battery: 10 Minutes ~
Plugged in: 20 Minutes
Internet Explorer
\ Desktop background settings
Wireless Adapter Settings
[l Sleep

Sleep after
Allow hybrid sleep
Hibemate after

On battery: Never

Plugaed in: Never

\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

Figura 2-27. Janela Power Options - Advanced Settings (Op¢odes de Energia -
Definicdes avancadas) [Sleep (Suspender)]

6. Najanela Advanced settings (Defini¢des avancadas) das Power Options (Opgdes de
energia), faca duplo clique em Sleep (Suspender) para expandir a vista e depois faga
duplo-clique em Hibernate after (Hibernar apés). Consulte a figura 2-27.

A. Computador de secretaria: Verifique que o valor da defini¢ao esta
configurado como zero (0) ou Never (Nunca). Caso nao esteja, altere o valor da
defini¢ao para zero (0) ou Never (Nunca).

B. Apenas portateis: Verifique se os valores de On battery (Em bateria) ¢ Plugged
in (Ligado a corrente) estdo configurados como Nunca (Never). Se ndo estiverem,
clique em On battery (Em bateria) e/ou Plugged in (Ligado a corrente) e, em
seguida, utilize as setas para cima/baixo para configurar os valores como zero
(0) na opgéo selecionavel.

7. Najanela Advanced settings (Defini¢Ges avancadas) das Power Options (Opgoes de
energia), faca duplo clique em Display (Ecrd) para expandir a vista e depois faca
duplo-clique em Enable adaptive brightness (Ativar luminosidade adaptavel).
Consulte a figura 2-28.

A. Computador de secretaria: Verifique se o valor da definigdo esta configurado
como Off (Desligado). Se ndo estiver, altere o valor da defini¢ao para Off
(Desligado).
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B. Apenas portateis: Verifique se os valores de On battery (Em bateria) ¢ Plugged
in (Ligado a corrente) estdo configurados como Off (Desligado). Se nao
estiverem, altere os valores de On battery (Em bateria) e/ou Plugged in (Ligado a
corrente) para Off (Desligado).

k4
Advanced settings
2 Select the power plan that you want to customize, and

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

=

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] ~

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

Processor power management

[=I Display
Turn off display after

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

Battery
\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

Figura 2-28. Janela Power Options - Advanced settings (Op¢oes de Energia -
Definigdes avancgadas) [Display (Ecra)]

8. Clique em Apply (Aplicar) e em OK para fechar a janela Power Options (Opg¢des de
energia). Volta a aparecer a janela Edit Plan Settings (Editar defini¢oes do plano).

9.  Clique em Cancel (Cancelar) para fechar a janela Edit Plan Settings (Editar
defini¢des do plano). Aparece a janela Power Options (Op¢des de energia) (consulte
a figura 2-29).

10.  Apenas portateis: Na janela Power Options (Opg¢des de energia), clique na entrada
Choose what closing the lid does (Escolher o que faz o fecho da tampa). Aparece a
janela System Settings (Definigdes do sistema) (consulte a figura 2-30). Configure
todas as defini¢cdes para Do nothing (Nao fazer nada) e clique em Save changes
(Guardar alteragoes).
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# 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
Choose what the power A power plan is a collection of hardware and system settings (like display brightness, sleep, etc) that manages
p
buttons do how your computer uses power. Tell me more about power plans
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does
(® Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
Create a power plan
k) Choose when to turn off the (O Power saver Change plan settings
display Saves energy by reducing your computer's performance where possible.
® Change when the computer
sleeps Hide additional plans
B www.energystar.
= ystergoy Balanced (recommended) Change plan settings
ge pl g
Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.
High performance Change plan settings
igh p ge pl g
Favors performance, but may use more energy.
HP Optimized (recommended) Change plan settings
P ge pl g
Provides optimized balance of performance with energy consumption on HP Notebook PC.
See also
Windows Mobility Center
User Accounts
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 tings
j Onbm\ A9 Plugged in

@ When | press the power S\an: Do nothing Do nothing v
@ When | press the sleep b¥tga: * Do nothing - Do nothing v
—(9 When I close the lic: Do nothi i

1 : 0 nothing “\ Do nothing v

Shutdown settings
Turn on fast startup (recommended)
This helps start your PC faster after shutdown. Restart isn't affected. Learn More
Sleep
Show in Power menu.
Hibernate
Show in Power menu.
Lock
Show in account picture menu.

Save changes Cancel

Figura 2-30. Janela System Settings (Defini¢6es do sistema)

11.

12.

Apenas portateis: Clique em Cancel (Cancelar) para fechar a janela Edit Plan
Settings (Editar defini¢des do plano). Aparece a janela Power Options (Opgdes de
energia) (consulte a figura 2-25).

Clique no X no canto superior direito da janela para sair das defini¢des de Power
Options (Opgoes de energia) e feche a janela Control Panel (Painel de controlo).
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2.9.2 Data e hora locais
Para definir a data e hora:

. Para Windows 7, consulte Seccdo 2.9.2.1, Definir a data e a hora locais no
Windows 7.

. Para Windows 10, consulte Sec¢do 2.9.2.2, Definir a data ¢ a hora locais no
Windows 10.

2.9.2.1 Definir a data e a hora locais no Windows 7

1. Clique em Control Panel > Date and Time (Painel de controlo > Data e hora). Aparece a
caixa de dialogo Date and Time (Data e hora). Consulte a figura 2-31.

Date and Time ‘Addmona\ Clocks | Internet T\me‘

' Change date and time...

Time zone

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

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

|| Notify me when the clock changes

Get more time zone m\rmation online

How do [ set the clock and e zone?

Figura 2-31. Caixa de dialogo de propriedades de Date and Time (Data e hora)

2. Clique no botdo Change Date and Time... (Alterar data e hora...). Aparece a caixa de
dialogo Date and Time Settings (Defini¢des de hora e data). Consulte a figura 2-32.

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System 2-31
302-8378-PT, Rev. E 2025-10



Procedimentos de instalacao e requisitos especiais

| Date and Time Settings |

Set the date and time:

Date: Time:

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

B

Change calendar settings

Figura 2-32. Caixa de dialogo Date and Time Settings (Definicdes de hora e data)

3,
4.

Cuidado

Defina a data e hora locais corretas.

Clique em OK para regressar a caixa de dialogo Date and Time (Data ¢ hora).
Consulte a figura 2-31.

Clique no botao Change Time Zone... (Alterar fuso horario...). Aparece a caixa de
dialogo Time Zone Settings (Definigoes de fuso horario). Consulte a figura 2-33.

- —-— @

Set the time zone:
\ Time zone:
((TC-08:00) Pacific Time (US & Canada) -

[¥] Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

Time Zone Settings

Current date and time: Thursday, January 15, 2019, 3:24 PM

Cancel

Figura 2-33. Caixa de dialogo Time Zone Settings (Definicoes de fuso horario)

Selecione o fuso horario local correto e assinale a caixa de verificagdo Automatically
adjust clock for Daylight Saving Time (Ajustar automaticamente o relégio para a Hora
de Verao), caso seja aplicavel.

Clique em OK para fechar a caixa de dialogo Time Zone Settings (Definigdes de fuso
horario) e depois clique em OK para fechar a caixa de didlogo Date and Time (Data e
hora).

Nao altere as definicoes de hora ou data quando um teste estiver em execugao.
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2.9.2.2 Definir a data e a hora locais no Windows 10

1. Clique em Control Panel > Date and Time (Painel de controlo > Data e hora). E
apresentada a caixa de didlogo Date and Time (Data e hora). Consultar a figura 2-34.

%7 Date and Time X

Date and Time Additional Clocks Internet Time

Date:

Thursday, April 14, 2019

Time:

3:14:45 PM

GC ange 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

\ oK Cancel

Apply

Figura 2-34. Caixa de dialogo de propriedades de Date and Time (Data e hora)

2. Clique no botdo Change Date and Time... (Alterar data e hora...). E apresentada a caixa
de dialogo Date and Time Settings (Definigdes de data e hora). Consulte a figura 2-35.

Set the date and time:

Date: Time:

« April 2019 v

Su Mo Tu We Th Fr Sa
27 28 29 30 31 1 2
S VTR R T
1011 12 13 i 15 16
17 18 19 20 21 22 23
24 25 26 27 28 29 30
1 20 28 94 5 6 71

ESITEE

Change calendar settings

s

Cancel

Figura 2-35. Caixa de dialogo Date and Time Settings (Definicdoes de data e hora)
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3. Defina a data e hora locais correctas.

4.  Clique em OK para voltar a caixa de dialogo Date and Time (Data e hora). Consulte
a figura 2-34.

5. Clique no botio Change Time Zone... (Alterar fuso horario...). E apresentada a caixa
de dialogo Time Zone Settings (Definigoes de Fuso Horéario). Consulte a figura 2-36.

i Time Zone Settings X

Set the time zone:

Time zone:

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

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

Cancel

Figura 2-36. Caixa de dialogo Time Zone Settings (Definigdes de Fuso Horario)

6. Seleccione o fuso horario correcto e, se aplicavel, assinale a caixa de verificacao
Automatically adjust clock for Daylight Saving Time (Ajustar automaticamente o
reldgio para a Hora de Verao).

7. Clique em OK para fechar a caixa de dialogo Time Zone Settings (Definigdes de
Fuso Horario) e, novamente, em OK para fechar a caixa de didlogo Date and Time
(Data e hora).

Cuidado

Nao altere as definigcdoes de hora ou data quando um teste estiver em execugao.
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2.9.3 Endereco IP

Para realizar os passos descritos nesta secgéo, deve iniciar sessado como Cepheid-Admin ou

N . .
ota introduzir a palavra-passe de Cepheid-Admin.

Aquando do envio do GeneXpert Dx System, o computador ja esta configurado com o
enderecgo IP correcto. Se for necessario repor a definigdo:

. Para o Windows 7, consulte a Secgdo 2.9.3.1, Definir o enderego IP no Windows 7.
. Para o Windows 10, consulte a Sec¢@o 2.9.3.2, Definir o endereco IP no

Windows 10.
2.9.3.1 Definir o enderego IP no Windows 7

1. Inicie sessdo no sistema como Cepheid-Admin ou introduza a palavra-passe de
Cepheid-Admin quanto tal Ihe for solicitado.

2. Na barra de tarefas do Windows, clique no icone do Windows.

3. Seleccione Control Panel (Painel de controlo). Se a vista estiver definida para
Category (Categoria), é apresentado um ecrd semelhante ao da figura 2-37.

@ ’ ( » Control Panel »

&

Adjust your computer’s settings

System and Security
N :‘9 Review your computer's status
RS

Back up your computer

: Category ¥

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

Appearance and Personalization
Change the theme

Find and fix problems
Network and Internet
“ Connect to the Internet Change desktop background
- /iew network status and tasks

Choose homegroup and sharing options

Adjust screen resolution

Clock, Language, and Region

/ Hardware and Sound i h
Change keyboards or other input methods

4 View devices and printers
Add a device
Connect to a projector

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

e § &

Adjust commonly used mobility settings
B¢ Programs

i

Uninstall a program

Figura 2-37. Janela All Control Panel Items (Todos os Itens do Painel de Controlo) - Vista por categoria

4.  Clique em View network status and tasks (Ver estado e tarefas da rede). Aparece o
ecrd Network and Sharing Center (Centro de rede e partilha). Consulte a figura 2-38.
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]

/(-\- . L& » Control Panel » Network and Internet » Network and Sharing Center v

Control Panel Home . @ a 7 ) @
View your basic network information and set up connections
i 5 - See full map
Manage wireless networks uA, ® g“
h dapter setti i
i CEPHEID-410C0V6 Internet
Change advanced sharing (This computer)
settings
View your active networks Connect to a network
You are currently not connected to any networks.
Change your networking settings
‘E. Set up a new connection or network
= Set up a wireless, broadband, dial-up, ad hoc, or VPN connection; or set up a router or access point.
=§. Connect to a network
Connect or reconnect to a wireless, wired, dial-up, or VPN network connection.
’% Choose homegroup and sharing options
Access files and printers located on other network computers, or change sharing settings.
‘i?‘ Troubleshoot problems
Diagnose and repair network problems, or get g inf
See also
HomeGroup
Internet Options
Windows Firewall

Figura 2-38. Ecra Network and Sharing Center (Centro de Rede e Partilha)

5. Clique em Change adapter settings (Alterar definigoes da placa). Aparece o ecrd
Network Connections (Ligagdes de rede). Consulte a figura 2-39.

GeneXpert Connection L‘. Local Area Connection 3 :. Wireless Network Connection 3 : Wireless Network Connection 4
~ Network cable unplugged == _ Network cable unplugged > » Not connected — Not connected
¥ @ Intel(R) 82579LM Gigabit Network... 9§ @2 Bluetooth Personal Area Network 3¢ dﬂ Intel(R) Centrino(R) Ultimate-N6... 3 ﬂ Microsoft Virtual WiFi Miniport A...

s Wireless Network Connection 5
> . Not connected
il Microsoft Virtual WiFi Miniport A,

Figura 2-39. Ecra Network Connections (Ligagoes de rede)

6. Clique com o botdo direito na entrada GeneXpert Connection (Ligagdo do GeneXpert).
Aparece um menu pendente. Consulte a figura 2-40.
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[T ——h

9 » Control Panel » Network and Internet » Network Connections » v Search Network Connections pel

: Wireless N
\! Not conn|
4 o) icrosof

Organize v Disable this network device

‘ ;l! GeneXpert Con?ecti?n | !‘

Network q-btesemmtomme

X 7 IntelR)g; & Disable

Status
Diagnose

@

Bridge Connections

Create Shortcut
Delete

Rename

% Properties

Network cable unplugged
Bluetooth Personal Area Network

Diagnose this connection Rename this connection Change settings of this connection g v [ @
Local Area Connection 3 L‘ Wireless Network Connection 3 L‘ Wireless Network Connection 4
! Not connected ! Not connected

~ ~
% ] inteiR) Centrino(R) Uttimate-N6.. ¢ «llll Microsoft Virtual WiFi Miniport A..

Figura 2-40. Ecra Network Connections (Ligag6es de rede) com menu pendente

7. Selecione Properties (Propriedades) no menu pendente. E apresentado o ecrd
mostrado na figura 2-41.

U GeneXpert Connection Properties

Networking l Sharing

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

This connection uses the following items:

[Ca0L5 3 Client for Microsoft Networks

=005 Packet Scheduler

4=} File and Printer Sharing for Microsoft Networks

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

-4 Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)

<& Link-Layer Topology Discovery Mapper I/0 Driver
«&. Link-Layer Topology Discovery Responder

[ nstal. | [ Uninstal

Description
Allows your computer to access resources on a Microsoft
network.

Figura 2-41. Ecra GeneXpert Connection Properties
(Propriedades de ligagao do GeneXpert)
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No ecrd GeneXpert Connection Properties (Propriedades de ligacdo do GeneXpert)
(apresentado na figura 2-42), desmarque a caixa de verificacdo junto a Internet
Protocol Version 6 (TCP/IPv6) [Protocolo IP Versao 6 (TCP/IPv6)]. Seleccione Internet
Protocol Version 4 (TCP/IPv4) [Protocolo IP Versao 4 (TCP/IPv4)], e clique em
Properties (Propriedades). Abre-se o ecra de propriedades do Protocolo IP Versdo 4

(TCP/IPv4).

Figura 2-42. Ecra GeneXpert Connection Properties

-

| Networking | Sharing |

Connect using:

2 Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:

N ¥ ¥ Client for Microsoft Networks

¥ =1QoS Packet Scheduler

v Qﬁle and Printer Sharing for Microsoft Net S
[J 4. Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)
[Ca N Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)
W] 4. Link-Layer Topology Discovery Mapper |/0 Driver
W] s Link-Layer Topology Discovery esponder

Description
Transmission Control Protocol/Intemet Protocol. The default

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

ok ) Coms )

&

= — = hl
4 GeneXpert Connection Properties E

4

(Propriedades de ligagao do GeneXpert)

r
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties

[EER=)

General

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

Obtain an IP address automatically

Use the following IP address:
IP address: 01191
Subnet mask: 255 .255 .255 .224
Default gateway:

Obtain DNS server address automatically

@) Use the following DNS server addresses:

Preferred DNS server:

Alternate DNS server:

[T]validate settings upon exit \
ok [ cancel |

Figura 2-43. Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties

[Propriedades do Protocolo IP Versiao 4 (TCP/IPv4)]
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9. Neste ecri, seleccione Use the following IP address: (Utilizar o seguinte enderego IP:).
Consulte a figura 2-43.

10.  Introduza:
IP Address (Endereco 1P): 10.11.14 .1
Subnet Mask (Mascara de sub-rede): 255 . 255 . 255 . 224

11.  Depois de ter verificado que todos os nimeros foram introduzidos correctamente,
clique em OK para fechar a janela de propriedades de ligagdo do GeneXpert.

12.  Clique em Close (Fechar) para fechar a janela de propriedades de liga¢do do
GeneXpert.

13.  Clique no X no canto superior direito da janela para fechar a janela Control Panel
(Painel de controlo).

14.  Se, no inicio desta sec¢do, iniciou sessdo na conta de Cepheid-Admin, tem de
terminar a sessdo dessa conta.

2.9.3.2 Definir o enderec¢o IP no Windows 10

1. Inicie sessdo no sistema como Cepheid-Admin ou introduza a palavra passe de
Cepheid-Admin quando tal lhe for solicitado.

E 2. Na barra de tarefas do Windows, clique no icone do Windows.

3. Selecione Control Panel (Painel de controlo). Se a vista estiver definida para Category
(Categoria), é apresentado um ecra semelhante ao da figura 2-44.

Control Panel = |

<« v N > Control Panel v U Search Control Panel »p
Adjust your computer's settings View by: Category ~

System and Security User Accounts

Review your computer's status @ Change account type

‘ Save backup copies of your files with File History
- s
Rackupiand Restore (Windowsi) HH Appearance and Personalization
: Network and Internet
\ View network status and tasks : Clock, Language, and Region
e 4
¥

Choose homegroup and sharing options Add a language

Hardware and Sound Changejibputmethods

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

Programs
[ﬁ]’ Uninstallspregran

Change date, time, or number formats

Ease of Access
Let Windows suggest settings

@ LI (F

Optimize visual display

Figura 2-44. Janela All Control Panel Items (Todos os itens do painel de controlo) — Vista por categoria
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4. Clique em View network status and tasks (Ver estado e tarefas da

rede). Aparece o
ecra Network and Sharing Center (Centro de rede e partilha). Consulte a figura 2-45.

4 Network and Sharing Center
<« v 4 & > Control Panel > Network and Internet > Network and Sharing Center vo
View your basic network information and set up connections
Control Panel Home
View your active networks
Change adapter settings
Change advanced sharing Network 3 Accesstype:  Intemet
settings Public network Connections: " GeneXpert Connection
Change your networking settings
4Gl Set up a new connection or network
=
Set up a broadband, dial-up, or VPN connection; or set up a router or access point.
[ Troubleshoot problems
Diagnose and repair network problems, or get troubleshooting information.
See also
HomeGroup
Infrared
Internet Options
Windows Firewall

O

Search Control Panel

Figura 2-45. Ecra Network and Sharing Center (Centro de rede e partilha)

5.

Network Connections (Ligagdes de rede). Consulte a figura 2-46.

Clique em Change adapter settings (Alterar definigoes da placa). Aparece o ecra

I Network Connections — [m] X
A & 5> Control Panel » Network antlpiernet > Network Connections v U | Search Network Connections 0
Organize ~ - m 0
= Bluetooth Network Connection GeneXpert Connection Wi-Fi
Not connected Network 3 Not connected
X © biuctooth Device (Personal Area ... @ Realtek PCle GBE Family Controller 3 il Intel(R) Dual Band Wireless-AC 72...
3 items ==

Figura 2-46. Ecra Network Connections (Ligagoes de rede)
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6.

Clique com o botdo direito na entrada GeneXpert Connection (Ligagao do GeneXpert).
Aparece um menu pendente. Consulte a figura 2-47.

/& Network Connections

Organize ~

e

3 items 1 item selected

- (m] X
4 & > Control Panel > Network and Internet > Network Connections v U Search Network Connections 0
Diagnose this connection ~ Rename this connection  View status of this connection ~ Change settings of this connection - m @

Disable this network device

Bluetooth Network Connection ™ | GeneXpert Connection =~ Wi
Not connected M Network &E - Not

b4 @ Bluetooth Device (Personal Area ...

@7 Realtek P| & Disable

Status

tel(R) Dual Band Wireless-AC 72...

Diagnose
€ Bridge Connections

Create Shortcut

€ Delete

€ Rename

€ Pproperties

= =

Figura 2-47. Ecra Network Connections (Ligagdes de rede) com ecra pendente

7.

Selecione Properties (Propriedades) no menu pendente. E apresentado o ecrd
mostrado na figura 2-48.

,"} GeneXpert Connection Properties X
Networking Sharing

Connect using:
i Realtek PCle GBE Family Controller

This connection uses the following items:

%30S Packet Scheduler ~
B8 Irtemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) |

4 Microsoft Network Adapter Multiplexor Protocol

4 Microsoft LLDP Protocol Driver

4. Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPvE)

x

pa
OROKE

. Link-Layer Topology Discovery Responder

. Link-Layer Topology Discovery Mapp Driver v

< >
Install... Uninstall Properties

Description

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

0K Cancel

Figura 2-48. Ecra GeneXpert Connection Properties
(Propriedades de ligagao do GeneXpert)
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10.

11.

12.

13.

14.

No ecrd GeneXpert Connection Properties (Propriedades de ligagdo do GeneXpert )
(apresentado na figura 2-48), desmarque a caixa de verificacdo junto de Internet
Protocol Version 6 (TCP/IPv6) [Protocolo IP Versao 6 (TCP/IPv6)]. Realce Internet
Protocol Version 4 (TCP/IPv4) [Protocolo IP Verséo 4 (TCP/IPv4)] e, em seguida, clique
em Properties (Propriedades). Aparece o ecrd Properties (Propriedades) do Internet
Protocol Version 4 (TCP/IPv4) [Protocolo IP Versdo 4 (TCP/IPv4)].

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.

O Obtain an IP address automatically
(@) Lse the following 1P address:i

IP address: [10.11.14. 1]

Subnet mask: [ 255 . 255 . 255 . 224 |
Default gateway: ] : i ;i

Obtain DNS server address automatically

(®) Use the following DNS server addresses:

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

[ validate settings upon exit \ Advanced...

5] o

Figura 2-49. Ecra Properties (Propriedades) do Internet Protocol Version 4
(TCP/IPv4) [Protocolo IP Versao 4 (TCP/IPv4)]

Neste ecri, selecione Use the following IP address: (Utilizar o seguinte enderego IP:).
Consulte a figura 2-49.

Introduza:

IP Address (Enderego 1P): 10.11.14 .1

Subnet Mask (Mascara de sub-rede): 255 . 255 . 255 . 224

Depois de ter verificado se todos os nimeros foram introduzidos corretamente,

clique em OK para fechar a janela GeneXpert Connection Properties (Propriedades
de ligacao do GeneXpert).

Clique em Close (Fechar) para fechar a janela GeneXpert Connection Properties
(Propriedades de ligagdo do GeneXpert).

Clique no X no canto superior direito da janela para fechar a janela Control Panel
(Painel de controlo).

Se tiver iniciado sessdo na conta Cepheid-Admin no inicio desta sec¢do de
configuracdo, tem de terminar a sessdo nessa conta.
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2.10 Controlo das atualizagoées automaticas do
Windows 10

O Windows 10 foi concebido pela Microsoft para efetuar atualizagdes automaticas
constantes. A Cepheid descobriu que, durante o reinicio subsequente, podera perder
testes em curso.

Recomendagido: Altere a politica de grupo de forma que o cliente possa controlar quando
¢ que os patches do SO devem ser transferidos e instalados.

Se o seu departamento informatico associar o computador GeneXpert a rede da sua empresa (ou
seja, o seu Active Directory, LDAP, dominio), as alteragdes que se seguem poderéo ser anuladas.

Nota Certifique-se de que informa o seu departamento informatico sobre as seguintes alteragées
recomendadas.
Nota Esta alteragao nao vai afetar as atualizagdes de antivirus do Windows Defender.
Nota Faca esta alteragdo numa altura em que nao estejam a ser executados testes.
1. Prima a tecla do Windows e escreva Editor de Politicas de Grupo Local (Group Policy
Editor).
2. Faga duplo-clique em Configuragao do Computador (Computer Configuration) ->
Modelos Administrativos (Administrative Templates) -> Componentes do Windows
(Windows Components) -> Atualizagdo do Windows (Windows Update).
3.  Faga duplo-clique em Configurar atualizag6es automaticas (Configure Automatic
Updates).
4.  Selecione Ativado (Enabled).
5. Selecione: 2 - Notificar para transferéncia e instalagao automatica (Notify for download
and auto-install).
6. Clique no botdo Aplicar (Apply).
7. Clique no botdo Definigao anterior (Previous Setting).
O utilizador deve estar em Configurar notificagdo de reinicio automatico necessario
para atualizagdes (Configure auto-restart required notification for updates).
8.  Selecione Ativado (Enabled).
9.  Selecione 2 — Agéo do utilizador (User Action).
10.  Clique no botdo Aplicar (Apply).
11.  Clique no botdo OK.
12.  Feche a janela do Editor de Politicas de Grupo (Group Policy Editor).
13.  Reinicie o computador para que as alteragdes sejam implementadas.
Referéncia - https://docs.microsoft.com/en-us/windows/deployment/update/
waas-wu-settings#configure-automatic-updates
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2.1

Nota

Nota

Nota

Importante

Confirmar as alteragoes
1. Clique em Iniciar (Start) ¢ depois em Defini¢bes (Settings) [icone de engrenagem].
2. Clique em Atualizag6es e Seguranga (Update and Security).

3. O utilizador vera esta mensagem “Algumas definigdes sao geridas pela sua
organizagao (Some settings are managed by your organization)”.

4. O utilizador podera ver “Atualiza¢des disponiveis (Updates available)”.

5. Outilizador podera transferir e instalar atualizagdes durante os periodos de
manutencao semanal programada, quando ndo houver testes em execucao.

Iniciar o software pela primeira vez

Ligue o(s) instrumento(s) GeneXpert. A luz azul pequena na parte frontal do instrumento
acende-se.

Tem de ligar a alimentagao do instrumento GeneXpert para poder iniciar o software GeneXpert. Se
ndo ligar primeiro a alimentagdo do instrumento, o software ndo o reconhecera.

Depois de instalar o sistema e de configurar o computador, o software da aplicacao
GeneXpert Dx inicia-se automaticamente ao iniciar sessdo nas contas de utilizador
Cepheid ou Cepheid-Admin.

Quando o software ¢ iniciado pela primeira vez, ndo ¢ necessario introduzir um nome de
utilizador nem uma palavra-passe. Depois de definir o perfil do administrador (consulte a
Seccao 2.13, Definir utilizadores e permissoes), o software solicitar-lhe-a que introduza
um nome de utilizador e palavra-passe sempre que iniciar o software (consulte a
Sec¢do 5.2.3, Iniciar o software).

Quando o software esta a iniciar, a luz verde sobre cada modulo pisca brevemente ¢
apaga-se.

Da primeira vez que iniciar o software apos a instalacdo, ¢ apresentada a caixa de
didlogo de confirmagdo Atribuir letra a instrumento (consulte a figura 2-51).

Ap0s a atribuicdo automatica de letras aos instrumentos, e sempre que iniciar o software
posteriormente, a janela GeneXpert Dx System é apresentada sem a caixa de dialogo de
confirmagédo Atribuir letra a instrumento. No entanto, vera a caixa de dialogo Atribuir letra a
instrumento se ligar um novo instrumento e, depois, iniciar o software.

Sempre que sair da aplicagdo GeneXpert Dx sem desligar o computador, tem de clicar duas vezes
no icone GeneXpert DX para reiniciar a aplicago.

Nao instale uma nova versao do Microsoft SQL Server Express ou o software deixara de
funcionar. Por exemplo, nao deve tentar instalar o SQL Server Express 2017 para substituir o
SQL Server Express 2012. Contudo, pode instalar pacotes de servigos (SP1, SP2, SP3, etc.)
para a versao pré-instalada do SQL Server Express.

1. Iniciar o software GeneXpert Dx:
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*  No ambiente de trabalho do Windows, clique duas vezes no icone GeneXpert Dx
(consulte a figura 2-50).

Figura 2-50. icone de atalho do GeneXpert Dx System
Ou
*  Na barra de tarefas do Windows, clique no icone Start (Iniciar) e seleccione
All Programs (Todos os programas) > Cepheid > GeneXpert Dx.
E apresentada a janela GeneXpert Dx System. Consulte a figura 2-51.

B2 GeneXpert® Dx System

[

Utilizador Gestdo de dados Relatorios Configuragdo Manutengdo Acercade

Criar teste Estado da verificagao Parar teste Ver resultados Definir ensaios Definir graficos Manutengao
Modulos Testes desde o langamento
Tempode |~ Estado
Nome 5 ID da % IDda Nome . . Datade _
o modalo Ensaio SR Progresso | Estado teste ‘| amostra o] Utilizador | Resultado | Ensaio |Estado| de inicio. |
restante |~ erro

Al Disponivel| ‘
A2 Disponivel|

A3 | Disponivel|

A4 Disponivel| ¢

Atribuir letra a instrumento 4 é

@ Oinstrumento [A]\buido a0 instrumento S/N 810379.

Figura 2-51. Janela GeneXpert Dx System

O software GeneXpert Dx pode ser executado no Windows XP, Windows 7 € Windows 10. Os ecras

Nota apresentados no manual ilustram o software GeneXpert Dx a ser executado no Windows 7. Os
ecras ilustrativos do software GeneXpert Dx a ser executado no Windows XP e Windows 10 serao
semelhantes.

Nota Pode ser apresentado um ecra de actualizagdo sobreposto com a indicacdo A actualizar firmware
do médulo. Este processo de actualizagdo deve ser concluido para poder continuar.

2. E apresentada a janela Atribuir letra a instrumento sobreposta, indicando que a
atribuic@o automatica do(s) instrumento(s) foi concluida. Para continuar, clique em
OK para confirmar esta acgdo e fechar a caixa de dialogo.
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3. Quando a caixa de didlogo Atribuir letra a instrumento se fechar, fica visivel a caixa
de didlogo Gestdo da base de dados (anteriormente oculta pela caixa de didlogo
Atribuir letra a instrumento sobreposta). Clique em Nao na caixa de dialogo Gestao
da base de dados para continuar.

Nota Como este é o primeiro arranque do software, ndo existem tarefas de gestdo da base de dados
para realizar.

2.12 Atribuir letras ao instrumento

2121 Atribuir letras ao instrumento (instrumentos GX-l, GX-ll e GX-IV)

Nota Esta secgao descreve tarefas que apenas o administrador e os utilizadores do GeneXpert Dx
System com privilégios apropriados podem efectuar.

Da primeira vez que iniciar o software apos a instalacdo, o software ird atribuir
automaticamente letras aos instrumentos. Por predefini¢do, o software atribui
automaticamente uma letra (A, B, etc.) para identificar cada instrumento ligado ao
computador. Além disso, o software atribui igualmente um namero (1, 2, 3 ou 4) a cada
modulo instalado, da esquerda para a direita. Por exemplo, Al corresponde ao primeiro
moédulo ou 0 mdédulo mais a esquerda do instrumento A. O instrumento e a identificagdo
do moddulo aparecem na coluna Nome do médulo em todas as janelas do software.
Consulte a figura 2-52.

g &ienekpert@ Dx System - v
Utilizador Gestao de dados ori Ga 4 Utilizador <Nenhum:

M a B § e R

r Criar teste Estado da verificagao Parar teste Ver resultados Definir ensaios Definir graficos Manutengao

Médulos : Testes desde o
Nome ) ID da Tempode |/} pgq Nome = ; Estado| potage
o modnlo Ensaio st Progresso | Estado - ;::::te POt n‘:?d Utilizador | Resultado | Ensaio | Estado edrfo icio
B1 | | Disponivel| 4
B2 Disponivel|
B3 | Disponivel
B4 | Disponivel|

Atribuir letra a instrumento =
N

fﬁ_ 0 % ao SN 810379.

4

Flgura 2-52. Janela GeneXpert Dx System com caixa de dialogo Atribuir letra a
instrumento sobreposta
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Nota

Nota

1. Na caixa de diadlogo Atribuir letra a instrumento, clique em OK para confirmar a
atribuigdo de letra(s) ao instrumento, o que fecha a caixa de dialogo. E apresentada a
caixa de dialogo Gestdo da base de dados (consulte a figura 2-53).

Se necessario, tera a oportunidade de alterar a letra atribuida ao instrumento mais a frente nesta
secgao.

Os exemplos nesta sec¢gao mostram como alterar a letra do instrumento de “B” para “A”.

2. Na caixa de didlogo Gestio da base de dados, clique em NAO para continuar.

3. Na caixa Lembrete de arquivo de teste, clique em NAO para prosseguir (ver
figura 2-54). Surge o ecra do sistema GeneXpert Dx (ver figura 2-55).

fq GeneXpert® Dx System - v
Utilizador Gestdo de dados orios C Ga gao Acercade Utilizador <Nenhu:
d S > © sl
q @ A ,
I\ @ J
a este ado da ve a 0 Parar teste e e do De e aio De gra o a e ao
Médulos : Testes desde o langamento
Tempo de Estado
Nome IDda IDda Nome = 2 Data de
domédulo | EMsaio amostra | Progresso | Estado teste | e s Utilizador | Resultado | Ensaio |Estado de inicio
restante ermo

B1 Disponivel

B2 Disponivel

B3 Disrponivel |

B4 | | | Disponivel) G

Gestdo da base de dados “ &
?‘ Pretende realizar tar e gestdo da base de dados?

! (] [ o
|
Il- mensaaens:

Figura 2-53. Janela GeneXpert Dx System com caixa de didlogo Gestao da base de
dados sobreposta
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—
[ﬂ GeneXpert® Dx System - v

Utilizador Gestéao de dados

(of ¢ gdo Acercade

l.. o ‘
7 <
S L g
b Criar teste Estado da verificagdo Parar teste Ver resultados Definir ensaios Definir graficos Manutengao
Médulos : Testes desde o langamento
Tempode | Estado
Nome ID da ID da Nome - Datade _
domédulo | ENSai0 amostra | Progresso | Estado teste s méd Utilizador | Resultado | Ensaio |Estado| de inicio
restante | 7| ermo
B1 Disponivel 4
B2 Disponivel
B3 Disponivel A
B4 | Disponivel | i
Lembrete de arquivo ie teste @
' @j Arquivo em atr: Pretende arquivar agora?

[(sm ] | Nao |

Figura 2-54. Janela do sistema GeneXpert Dx com a caixa de didlogo Lembrete de
arquivo de teste sobreposta

[n GeneXpert® Dx System y ) e 0 - h
Utilizador Gestdo de dados Relatérios Configuragdo Manutengdo Acerca de Utilizador <Nenhu
N > o 3 : :
I ) @) @ % ]
9,‘ . Uy ) S5 @ J
A L AN
Criar teste Estado da verificagdo Parar teste Ver resultados Definir ensaios Definir graficos Manutengao
Modulos N Testes desde o langamento
Tempo de Estado
Nome ID da IDda Nome i Datade _
domédulo | ENSaio amostra | Prodresso |  Estado teste | o o Utilizador | Resultado | Ensaio |Estado| de inicio.
restante erro
B1 Disponivel
B2 | | pxsponive]_
B3 Disponivel
B4 Disponivel

Figura 2-55. Janela GeneXpert Dx System

4.  Na janela GeneXpert Dx System, clique em Configuragao na barra de menus e, em
seguida, seleccione Atribuir letra a instrumento. E apresentada a caixa de dialogo
Atribuir letra a instrumento. Consulte a figura 2-56. Ao mesmo tempo, 0s
indicadores LED verdes dos quatro modulos que constituem o quadrante
seleccionado ficardo intermitentes.
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H GeneXpert® Dx System
A e Y

Definir ensaios Definir graficos Manutengdo
Modulos : Testes desde o langamento
Tempo de Estado
Nome ID da ID da Nome Datade _
o modnlo Ensaio P aoatin Progresso | Estado teste Era nod Utilizador | Resultado | Ensaio |Estado| de Tniclo
restante |’ erro
B1 I | D»sponive! ;
B2 | Disponivel
B3 | Dvspaniyel
B4 Disponivel
e
Mensagens:
Langou GEeNeApen® UX System em U4/u1/19 UY8U1U [E‘
Figura 2-56. Janela do sistema GeneXpert Dx mostrando o0 menu pendente
Configuragao

5. Para alterar a letra atribuida, clique para seleccionar o instrumento e, em seguida,
clique em Alterar letra na caixa de dialogo Atribuir letra a instrumento (consulte a
figura 2-57).

E apresentada a caixa de didlogo Alterar letra, tal como mostrado na figura 2-58.
Seleccione a letra que pretende atribuir ao(s) modulo(s) utilizando as setas para
cima/baixo na caixa de dialogo Alterar letra.

foreoone BT . , ]
Utilizador Gestdo de dados ori C a gdo Acercade Utilizador <Nenhum:
)]
I
A

N E E

Criar teste Estado da verificagdo Parar teste Ver resultados Manutengdo

Mdodulos
. ] I I = il i ] R—] L L I Estado| oo

lome - r—" T . — ade
domoduo | Ensaiof KRl Atribuir letra ainstrumento (S .- — T — =5 et::o i

B1 | Clique em [Fechar] para sair do ecra depois de todos 0s il ta

B2 -

— — [ msa [ Endereco MAC
— Gl 810379 0.21.38.09C.9
B4

N\

\nemr letra | [ Fechar

|

Figura 2-57. Janela GeneXpert Dx System com caixa de dialogo Atribuir letra a
instrumento sobreposta
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[geemxpena Dx System - v

Criar teste Estado da verificagao Parar teste

Médulos

Acerca de

Ver resultados

12

Definir ensaios Definir graficos

Testes desde o lancamento

Manutengdo

I I I [

[ Toamnada |2l

—
| ﬂoNl::')ndeulo Ensaio rﬂ Atribuir letra a instrumento S - e : — e
| B1 Clique em [Fechar] para sair do ecra depois de todos os instrumentos estarem atribuidos.
B2
T Instrumento N/S do instrumento ‘ Endereco MAC
R SR B \ 810379 0.21.38.0.8C9
=B | 4 r

—a—

| Atterartetra | |

Fechar |

Estado
de
erro

Datade _
inicio

T

Figura 2-58. Janela GeneXpert Dx System com caixa de dialogo Alterar
letra sobreposta

6. Depois de alterar a letra de atribui¢do, clique em OK. Consulte a figura 2-58.

7. Clique em Fechar para sair da caixa de dialogo Atribuir letra a instrumento (ver
figura 2-59). A caixa de didlogo Atribuir letra a instrumento ird indicar a nova
atribui¢do de letras ao instrumento para os modulos.

geenexww Dx System - v

Gestéo de dados

Acerca de

9!] l‘iﬂ

Criar teste Estado da verificagdo Parar teste

Modulos 5 Testes desde o langamento
I If L == 1zl L I L | Estado
Nome = — = T A Datade _
do médulo | ENSaio B Atribuir letra a instrumento S — — - — ::o nicio

B1 B Clique em [Fechar] para sair do ecra depois de todos os instrumentos estarem atribuidos.

B2

= 4 Instrumento [ N/S do instrumento | Endereco MAC

= 1810379 0.21.38.0.9C9
B4
Alterarletra | | Fechar |

Figura 2-59. Janela do sistema GeneXpert Dx com a caixa de dialogo Atribuir letra a
instrumento sobreposta

8.  Clique em OK para fechar a caixa de dialogo Atribuir letra a instrumento (ver
figura 2-60. O Nome do modulo ¢ atualizado com as novas Letras do instrumento.
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Bovecoms BB T - - s W
Utilizador Gestdo de dados ori Ci 40 Acercade Utilizador <Nenhum:
Ni I T T -

Criar teste Estado da verificagdo Parar teste Ver resultados Definir ensaios Definir graficos Manutengdo
Médulos : Testes desde o
Tempode || Estado
Nome 5 ID da al IDda Nome = g Datade _
o Moo Ensaio et Progresso | Estado teste | Fanoahn e Utilizador | Resultado | Ensaio |Estado| de iR
restante |~ erro
| B1 | Disponivel ‘
B2 Disponivel
B3 Disponivel
B4 Disponivel
; Atribuir letra 2 instrumento &
@ Qi [A] foi atribuido ao i SIN 810379.

| "

v

Figura 2-60. Janela do sistema GeneXpert Dx com a caixa de dialogo Atribuir letra a
instrumento atualizada

Sera apresentada a janela GeneXpert Dx System, mostrando as letras atribuidas
actualizadas (consulte a figura 2-61).

(
FESEe™n % % % =
il Gestdo de dados orios C ¢ G Acerca de Utilizador <Nenhum: 1
N IW i |
M & E
(%] ~ b
Criar teste Estado da verificagdo Parar teste
Médulos : Testes desde o langamento
Tempode |- Estado
doNr:?deulo Ensaio arlr?og:m Progresso | Estado tel:e : ar:?ogi:ra "':T.de Utilizador | Resultado | Ensaio |Estado| de Di:%ge T
restante |- erro
Al Disponivel Z
Disponivel
Disponivel
Disponivel

Figura 2-61. Janela GeneXpert Dx System ao reiniciar o sistema
Configure o software bem como quaisquer componentes adicionais do computador. Para
mais informagdes, consulte a Sec¢do 2.13, Definir utilizadores e permissoes.
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2.12.2 Atribuir letras a instrumentos (instrumentos GX-XVI)

Nota

Nota

Apenas um administrador ou utilizadores do GeneXpert Dx System com os privilégios adequados
podem atribuir letras a instrumentos.

O software GeneXpert Dx atribui automaticamente uma letra (A, B, C ou D) para
identificar cada quadrante do instrumento GeneXpert GX-XVI ligado ao computador. A
figura 2-62 mostra como cada quadrante do GX-XVI ¢ visto pelo sistema.

Quadrante C —p, i--—Quadrante D

B —

Quadrante A L Quadrante B

Figura 2-62. Letras atribuidas a quadrantes (apresentagao do GX-XVI)

Para além de atribuir letras a instrumentos, o software atribui igualmente um ntimero (1,
2, 3 ou 4) a cada moédulo instalado. Por exemplo, C1 corresponde ao primeiro modulo ou
0 modulo mais a esquerda do instrumento C (quadrante C). O instrumento ¢ a
identifica¢do do modulo aparecem na coluna Nome do médulo em todas as janelas do
software.

Da primeira vez que o software for iniciado apos a instalagdo, o software atribui
automaticamente letras a instrumentos (apresentadas na coluna Moédulos, do lado
esquerdo da janela GeneXpert Dx System). Consulte a figura 2-63.

Nos exemplos de ecras apresentados nesta secgao, o GeneXpert GX-XVI tem apenas oito
modulos instalados e activos (em vez do complemento completo de 16 modulos).
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Utilizador Gestéao de dados ori ¢ ¢ao Acercade

T Wi g 8 ,
M 4 Bl & i
(4] S v <k
Criar teste Estado da verificagao Parar teste Ver resultados Definir ensaios Definir graficos Manutengao
Médulos : Testes desde o langamento
Tempo d stad:
dorome o | Ensaio | 192 progresso | Estado oste ada | MNome | utiizador| Resuitado | Ensaio | Estado -y Datace 5
restante erro
Al Disponivel
A2 | Disponivel
A3 ‘ Disponivel
A4 Disponivel L
c1 | DisponiV| Atribuir letra 2 instrumento &
c2 Disponii N
ca Dispon ido ao il SIN 707822.
ca Dispon ribuido ao instrumento S/N 707823.

Figura 2-63. Janela GeneXpert Dx System com caixa de dialogo Atribuir
letra a instrumento sobreposta

1. Na caixa de didlogo Atribuir letra a instrumento, clique em OK para confirmar as
letras atribuidas aos instrumentos. Quando fechar a caixa de didlogo Atribuir letra a
instrumento, abre-se a caixa de didlogo Gestao da base de dados (consulte a
figura 2-64).

Nota Se necessario, tera a oportunidade de alterar as letras atribuidas aos instrumentos mais a frente
nesta seccéo.

Nota Os exemplos nesta sec¢gao mostram como alterar a letra do instrumento de “C” para “B”.

2. Na caixa de didlogo Gestdo da base de dados, clique em NAO para continuar. E
apresentado o ecrd GeneXpert Dx System (consulte a figura 2-65).
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Xpert® te
Utilizador Gestdo de dados 0 ¢do Acercade
| . = N >
2y (qw @ QL @
&. LS - < NZAE)
Criar teste Estado da verificagdo Parar teste Ver resultados Definir ensaios Definir graficos
Médulos : Testes desde o langamento
Tempo de Estado
Nome 2 ID da ID da Nome = = Datade
‘do mbdulo Ensaio moatin Progresso | Estado teste ey rd Utilizador | Resultado | Ensaio |Estado| de Biclo
restante erro
Al Disponivel
A2 Disponivel
A3 Disponivel
A4 D i I
L Y
c1 | Disponive{ Gestio da base de dados o ¥ (S
. c2 | Disponivel >
c3 | Disponivel P?‘ Pretende realizar ta| de gestdo da base de dados?
Cc4 Disponivel
R

Figura 2-64. Janela GeneXpert Dx System com caixa de didlogo Gestao da
base de dados sobreposta

Utilizador Gestao de dados orios  Ci a d0 Acercade Utilizador <Nenhul

@
000
AN

Médulos [l Testes desde o langamento

Tempo de
Nome - ID da
domodulo | EMsaio amostra | Progresso |  Estado teste

Estado
ID da Nome = >
T S Utilizador | Resultado | Ensaio |Estado de

restante erro

Datade _
inicio

Disponivel
Disponivel
Disponivel
Disponivel
Disponivel
Disponivel
Disponivel
Disponivel

Figura 2-65. Janela GeneXpert Dx System

3. Para garantir que as letras atribuidas correspondem ao instrumento
GeneXpert GX-XVI, clique em Configuragdo na barra de menus da janela
GeneXpert Dx System (consulte a figura 2-66) e, em seguida, seleccione Atribuir
letra a instrumento no menu pendente. E apresentada a caixa de didlogo Atribuir letra
a instrumento (consulte a figura 2-67). Ao mesmo tempo, os indicadores LED
verdes dos quatro modulos que constituem o quadrante seleccionado ficarao
intermitentes.
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Utilizador Gestao de dados Relatorio\| Configuragdo | Manutengdo Acerca de

SN ~~< Administragao de utilizador = ®
I‘" i’/i Configuragéo de tipo de utilizador ﬂ' g ) ﬁ h I
9:. \\ Configuragéo do sistema @{ N4 \“

Criar teste Estado da verifi mjhwj Ver resultados Definir ensaios Definir graficos Manutengao
Médulos g Testes desde o langamento
T 3 stado
e o | Ensaio | 0% | progresso|  Estado il apda | NoMe | ytiizador | Resultado | Ensaio |Estado e pae s

restante |’ erro

Al Disponivel

A2 Disponivel

A3 Disponivel

A4 Disponivel

c Disponivel

Cc2 Disponivel

Cc3 Disponivel

C4 Disponivel

Figura 2-66. Janela GeneXpert Dx System com menu pendente Configuragao

4. Para alterar a letra atribuida, clique para seleccionar o instrumento e, em seguida,
clique em Alterar letra na caixa de dialogo Atribuir letra a instrumento (consulte a
figura 2-67).

E apresentada a caixa de dialogo Alterar letra, tal como mostrado na figura 2-68.
Seleccione a letra que pretende atribuir ao(s) mdodulo(s) utilizando as setas para
cima/baixo na caixa de didlogo Alterar letra. Seleccione a letra correspondente ao
quadrante definido pelos quatro modulos intermitentes. Por exemplo, se o conjunto
inferior direito de médulos (Quadrante B na figura 2-62) estiver a piscar, seleccione
B como nova letra.
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fa§ GeneXpert®
Utilizador Gestdo de dados ori Acerca de
] il @ Wi
(4] S
g L =Ll = &
Criar teste Estado da verificagdao rteste Ver resultados Definir ensaios Definir graficos Manutengdo
Médulos : Testes desde o langamento
Nome | ool BB Atibui ket 2 instumerto i N D I W i | e patace
do médulo s inicio
M Clique em [Fechar] para sair do ecra depois de todos os i
A2 | NS doi [ g0 MAC
A3 707822 0.21.38.0.10.26
A4 |707823 0.21.38.0.10.27
c1 )
c2
c3
c4

* Atterarletra | Fechar |

- "

Figura 2-67. Janela GeneXpert Dx System com caixa de dialogo Atribuir letra a
instrumento sobreposta

izador Gestdo de dados orios  ( ca 40 Acercade Utilizador <Nenhum:
N I B & > 5
(%] LY -, S . ® N
Criar teste Estado da verificagao Parar teste Ver resultados Definir ensaios Definir graficos Manutencao
Médulos ! Testes desde o langamento
— 5 — | |Estad
ﬂo’::g:teulo Ensaio ER Atribuir letra a instrumento ____ —— R -— P — - lo :dr:oo Di:?ci:e -
N Clique em [Fechar] para sair do ecré depois de todos os estarem
.2 J NIS doi [ Endereco MAC

A3 A 707822 0.21.38.0.10.26

Al C N 707823 y 4 0.21.38.0.10.27

c1

c2

c3

C4

Cancelar
| Atterartetra | [ Fechar
Figura 2-68. Janela GeneXpert Dx System com caixa de didlogo Alterar
letra sobreposta
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5. Depois de alterar a letra de atribui¢ao, clique em OK. Consulte a figura 2-68.

6. Clique em Fechar para fechar a caixa de dialogo Atribuir letra a instrumento
(consulte a figura 2-67).

7. Continue a atribuir letras a instrumentos até os quatro quadrantes estarem
correctamente atribuidos as letras A, B, C ¢ D. A nova letra atribuida sera apresentada
na tabela da caixa de didlogo Atribuir letra a instrumento.

8.  Clique em Fechar.

A janela do sistema GeneXpert Dx vai surgir, mostrando as atribui¢des de letras
atualizadas (ver figura 2-69).

Utilizador Gestao de dados 0 C ¢ ca Utilizador <Nenhum:
o W = T ,
2 ) @ QL '
=) | 2))e
(%] ~ v X =~
Criar teste Estado da verificagao Parar teste Ver resuitados Definir ensaios Definir graficos Manutengdo
Médulos : Testes desde o langamento
Tempode |- Estado
Nome IDda IDda Nome - . Datade
domédulo | Ensaio amostra | Progresso | Estado teste Soiasin a6 Utilizador | Resultado | Ensaio |Estado| de inicio
restante |- erro
Al Disponivel
A2 Disponivel
A3 Disponivel
Ad Disponivel
B1 Disponivel
B2 Disponivel
B3 Disponivel
B4 Disponivel

Figura 2-69. Janela GeneXpert Dx System com nova atribuicao de letra a médulos

Se necessario, configure o software bem como quaisquer componentes adicionais do
computador. Para mais informag¢des, consulte a Secgao 2.13, Definir utilizadores e
permissoes.
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Nota

2.131

Definir utilizadores e permissoes

Apenas um administrador ou utilizadores do GeneXpert Dx System com os privilégios adequados
podem definir utilizadores e permissoes.

Antes de comegar a utilizar o software GeneXpert Dx System, ¢ necessario definir o
administrador do GeneXpert Dx System e outros utilizadores do sistema Todas as
fungdes de administrador estdo acessiveis no menu Configuragdo, na janela GeneXpert
Dx System. Consulte a figura 2-55.

Tipos de utilizadores

O GeneXpert Dx System permite ao administrador configurar permissdes de tarefas para
diferentes tipos de utilizador, tais como Basico ¢ Detalhe. Na qualidade de administrador
do sistema, pode utilizar esta funcionalidade para limitar o acesso as fungdes do software
com base nas politicas da organizagdo. Por exemplo, podera querer configurar a politica
apresentada na tabela 2-1.

Tabela 2-1. Exemplo de politica de permissdes de utilizador para utilizagao em
diagnéstico in vitro

Executar fungoes
Tipo de Executar administrativas e do
utilizador Executar teste Ver resultados manutengao sistema

Basico

Sim

Apenas resumo

Nao

Nao

Detalhe

Sim

Todos os detalhes

Limitado

Nao

Administrador*

Sim

Todos os detalhes

Todos

Sim

2.13.2

*O tipo de utilizador Administrador tem permissdes para executar todas as tarefas, ndo sendo possivel
alterar as permissdes do Administrador.

Especificar permissodes de utilizador

Para especificar as tarefas permitidas para cada tipo de utilizador, na janela GeneXpert
Dx System, no menu Configuragio, clique em Configuragdo de tipo de utilizador. E
apresentada a caixa de dialogo Configuragao de tipo de utilizador, que apresenta uma
tabela de permissdes.

. Para permitir que um tipo de utilizador execute determinadas tarefas, seleccione as
caixas de verificagdo de tarefas na coluna de tipo de utilizador. Consulte a tabela 2-2

para ver uma lista completa de tarefas e respectivas descrigoes.

. Para remover uma permissdo, desmarque a caixa de verificagdo de tarefas na coluna
de tipo de utilizador.

. Para repor os trés tipos de utilizador para as selec¢des de permissao predefinidas,
clique em Repor predefini¢ao.
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Quando terminar de especificar as permissdes, clique em OK para guardar as alteragoes e
fechar a caixa de dialogo.

A tabela 2-2 indica as tarefas pela ordem em que sdo apresentadas na caixa de dialogo
Configuragdo de tipo de utilizador. A tabela fornece uma descri¢do de cada tarefa.

Tabela 2-2. Descrigoes de tarefas do utilizador

Tarefa Descrigao Predefinicoes de
utilizador
Basico| Detalhe | Admin.

Criar/iniciar teste Permite criar e iniciar um teste de diagndstico in vitro X X X
(consulte a Seccéo 5.6 e a Secgdo 5.9).

Parar um teste ou todos os Permite interromper um ou mais testes em curso (consulte X X X

testes a Secgao 5.11).

Ver resultado de teste Permite ao utilizador ver os resultados de testes detalhados X X

detalhado do ensaio de dos ensaios de investigagao e relatorios (ndo utilizado para

investigagao e relatério testes de diagndstico IVD).

Ver resultado de teste Permite ao utilizador ver os resultados de testes detalhados X X

detalhado do ensaio modelo e | dos ensaios modelo e relatérios (ndo utilizado para testes

relatorio de diagnostico IVD).

Ver resultado de teste Permite ao utilizador ver os resultados de testes detalhados X X

detalhado do ensaio de dos ensaios de referéncia e relatérios (n&o utilizado para

referéncia e relatérios testes de diagndstico VD).

Editar detalhes dos testes Permite editar as informagdes dos testes de diagndstico X X X
in vitro (consulte a Secgao 5.13).

Eliminar ensaio e parametros | Permite eliminar a definicdo de um ensaio ou os parametros X X

especificos de lote especificos do lote (consulte a Secgdo 2.16).

Gerir definicdo do ensaio Permite ao utilizador importar ficheiros de definicdo do X X X
ensaio (.gxa/.nxa) e de parametros especificos do lote
(.gxr/.nxr) (consulte a Secgéo 2.16).

Editar graficos Permite ao utilizador editar graficos para um ensaio de X
investigacéo (n&o utilizado para testes de diagnéstico 1VD).

Arquivar teste Permite arquivar e eliminar dados do teste (opcionais) X X X
(consulte a Secgado 5.17.1).

Purga de testes Permite purgar um teste da base de dados (consulte a X X
Secgdo 5.17.1).

Recuperar teste Permite recuperar os dados de teste do arquivo de testes X X
(consulte a Secgao 5.17.2).

Fazer copia de seguranga da | Permite fazer uma cépia de seguranga da base de dados X X X

base de dados (consulte a Secgdo 5.18.1).

Restaurar base de dados Permite restaurar a base de dados (consulte a X
Secgdo 5.18.2).

Compactar base de dados Permite compactar a base de dados (consulte a X
Secgéo 5.18.3).

Ver relatérios de amostras e | Permite visualizar uma descrigao geral dos resultados de X X X

de pacientes teste relativos a amostra seleccionada na base de dados,
bem como visualizar resultados de teste relativos a
amostras de um paciente de acordo com a ID do paciente
na base de dados.
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Tabela 2-2. Descri¢oes de tarefas do utilizador (Continuagao)

Tarefa Descrigcao Predefinigoes de
utilizador
Basico | Detalhe | Admin.

Ver tendéncia de controlo e Permite criar e apresentar os relatérios de tendéncias de X X

relatérios de estatisticas de controlo externo (consulte a Secgéo 6.4), e apresentar um

ensaio relatério que indica o niumero de testes realizados para
cada ensaio num determinado periodo de tempo, com
valores descritos detalhadamente por més.

Ver registo de sistema Permite criar e apresentar um relatério acerca dos auto- X X
-testes recentes e dos erros do instrumento.

Editar configuragédo de Permite modificar as informagdes de configuragéo do X

sistema sistema (consulte a Secgao 2.14).

Atribuir letra a instrumento Permite alterar as atribuicdes de letra ao instrumento X X
(consulte a Seccao 2.12).

Ver relatorio 1Q Permite visualizar o relatério de qualificagdo da instalagao X X X
(consulte a Secgéo 2.15).

Ver repérter do modulo Permite apresentar os repérteres disponiveis num maodulo. X X

Executar manutencéo da Permite baixar o émbolo do instrumento para o limpar X X X

haste do émbolo (consulte a Secgéo 9.4).

Executar auto-teste Permite realizar um auto-teste do médulo do instrumento X X X
(consulte a Secgao 9.14).

Abrir porta Permite desbloquear e abrir a porta do moédulo do X
instrumento e actualizar o formato da plataforma cruzada
I-CORE EEPROM.-

Excluir médulos do teste Permite ao utilizador excluir os mddulos a serem utilizados X X X
para realizar um teste, caso haja a suspeita de estes terem
um problema (consulte a Secgao 9.15)

Ver caixa Acerca de Permite ao utilizador apresentar a janela Acerca de, ver o X X X
numero da verséo do software, as informacdes de copyright
e o acordo de licenga do software.
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2.13.3 Gerir utilizadores

O administrador do GeneXpert Dx System pode adicionar utilizadores ao sistema e
categoriza-los como tipos de utilizadores diferentes, editar os perfis de utilizador ou
remover utilizadores do sistema.

2.13.3.1 Adicionar novos utilizadores

O primeiro utilizador a ser adicionado tem de ser o administrador. Tendo o perfil do

Importante administrador, é possivel depois adicionar outros utilizadores e configurar o sistema.
Nota Enquanto o perfil do administrador nao for definido, qualquer pessoa que utilize o software tem
acesso completo a todas as tarefas.

Para adicionar utilizadores:

1. Para adicionar utilizadores: verifique se o sistema GeneXpert Dx esta ou ndo ligado
a um servidor LDAP. Se estiver ligado, ver primeiro a Sec¢do 2.14.6.3, Configurar
tipo de autenticagdo do LDAP.

2. Najanela do sistema GeneXpert Dx (ver figura 2-55), no menu Configuragao, clique
em Administragdo de utilizadores. E apresentada a caixa de dialogo Administragdo
de utilizador. Ver figura 2-70 se adicionar um utilizador local ou ver figura 2-71 se
adicionar um utilizador LDAP remoto.

Vﬂ Administrag3o de utilizador N ; : - ===
Nome de utilizador ] Nome completo Tipo

admin1 Administration User Admin

basic1 Basic User Basico
detail1 Detail User Detalhe

Adicionar Fechar
Figura 2-70. Caixa de dialogo Administragao de utilizador
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B Administragdo de utilizador - -__ : ‘H-_: - L 2T
Mome de utilizador Mome completo Tipo Tipo de autenticagio
admin _|Administration User Admin |Lacal
Administrator _|Administrator Admin |Remota
basic1 _|Basicuser |Basico |Lacal
detail1 |Detail user |Detalhe |Lacal

Adicionar ’W

% ¥ |

Figura 2-71. Caixa de dialogo Utilizador para Utilizador remoto

3. Clique em Adicionar. E apresentada a caixa de dialogo Adicionar utilizador.
Consulte a figura 2-72.

4. Na caixa Nome de utilizador, escreva um nome de utilizador exclusivo com 6 a 10
caracteres, que pode incluir espagos. Por exemplo, o primeiro utilizador a ser
adicionado é o administrador; entdo, introduza admin1 (ou um nome de utilizador
equivalente).

5. (Opcional) Na caixa Nome completo, escreva o nome completo ou real do utilizador.
Neste exemplo, o nome completo do administrador sera Utilizador de administragao.
O nome completo pode conter um maximo de 32 caracteres. Nao utilize caracteres
especiais, tais como aspas (" "). Se ndo for indicado um nome, o software ira inserir
automaticamente o nome de utilizador nesta caixa. Este nome é apresentado nos
relatorios de teste.

6. Nas caixas Palavra-passe e Confirmar palavra-passe, escreva a palavra-passe do
utilizador. A palavra-passe tem de conter entre 6 e 10 caracteres.

Nota N&o seréo pedidas palavras-passe aos utilizadores remotos.

7. Na lista Tipo de utilizador, seleccione o tipo com que pretende categorizar o
utilizador. Consulte a Sec¢@o 2.13.1, Tipos de utilizadores.

8. Quando tiver terminado, clique em OK para guardar as altera¢Ges, fechar a caixa
de didlogo Adicionar utilizador e apresentar a caixa de didlogo Administragdo de
utilizador. O novo utilizador sera apresentado na caixa de dialogo Administragdo
de utilizador.
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-
n Adicionar utilizador

Nome de utilizador Iadmin1

Nome completo

Palavra-passe |eeeees

Confirmar palavra-passe [sseses

|
[Administration User |
|
|

Tipo de utilizador

Admin ~

[ ok || cancelar |

' =

Figura 2-72. Caixa de dialogo Adicionar utilizador

9. Repita os passos 3 a 8 até ter adicionado todos os utilizadores ao sistema.

10.

2.13.3.2 Editar perfis de utilizador

Clique em Fechar para fechar a caixa de didlogo Administracdo de utilizador.

Para alterar um nome de utilizador ou uma palavra-passe, ou para efectuar outras

alteragoes a um perfil de utilizador:

1. Na janela GeneXpert Dx System (consulte a figura 2-55), no menu Configuragao,
clique em Administragio de utilizador. E apresentada a caixa de dialogo
Administracao de utilizador. Consulte a figura 2-70.

2. Na caixa de didlogo Administrac¢do de utilizador, na coluna Nome de utilizador,
seleccione o perfil de utilizador que pretende editar.

3. Clique em Editar. E apresentada a caixa de dialogo Editar utilizador. Consulte a

figura 2-73.

4. Reveja as informagdes conforme pretendido e, em seguida, clique em OK para
guardar as alteracdes e fechar a caixa de didlogo Editar utilizador.

5. Clique em Fechar para fechar a caixa de dialogo Administragdo de utilizador.

n Editar utilizador

., —

Nome de utilizador [admin1

Palavra-passe |"-0"

Confirmar palavra-passe |eesees

|
Nome completo |Administration User |
|
|

Tipo de utilizador

[ ok || Ccancelar

Figura 2-73. Caixa de dialogo Editar utilizador
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2.13.3.3 Remover utilizadores

Nota

Quando remover um utilizador, os testes criados por esse utilizador permaneceréo na base de
dados.

Para remover um utilizador:

1.

2.

3.
4.

Na janela GeneXpert Dx System (consulte a figura 2-55), no menu Configuragao,
clique em Administragéo de utilizador. E apresentada a caixa de dilogo
Administracdo de utilizador. Consulte a figura 2-74.

- —
n Administragdo de utilizador I l a = = — &
Nome de utilizador | Nome completo [ Tipo
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basico
detail1 Detail User Detalhe
Adicionar R r ta Fechar

Figura 2-74. Caixa de didlogo Administragao de utilizador

Clique para seleccionar o utilizador que pretende remover. Consulte a figura 2-75.

E Administragdo de utilizador I I l ; - - ﬁ
Nome de utilizador [ Nome completo l Tipo
admin1 Administration User Admin
basic1 |Basic User Basico
detail1 Detail User Detalhe
| Adicionar | | Remover | | Editar | | Fechar |

Figura 2-75. Selecgao do utilizador a remover na caixa de dialogo
Administragao de utilizador

Clique em Remover. O utilizador é removido. Consulte a figura 2-76.

Para remover mais utilizadores, repita os passos 2 ¢ 3. Quando terminar de remover
os utilizadores, clique em Fechar (consulte a figura 2-76).

2-64

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System
302-8378-PT, Rev. E 2025-10



Procedimentos de instalagdo e requisitos especiais

[t - = - o ) S
n Administragdo de utilizador - Py - ﬁ
Nome de utilizador [ Nome completo Tipo
admin1 Administration User Admin
detail1 Detail User Detalhe

| Adicionar ‘ ’ Remover I I Editar I Fechar ‘

Figura 2-76. Caixa de dialogo Administragcao de utilizador apoés
remocgao do utilizador

2.14 Configurar o sistema
Com a fun¢@o Configuragdo do sistema, é possivel especificar o seguinte:
. Um nome para o sistema (separador Geral)

. Os formatos de data e hora (separador Geral)

. Opcoes para criagdo de um teste (separador Geral )
. Controlar a forma como o lembrete de arquivo é executado (separador Defini¢oes de
arquivo)

. Predefinir caminhos de pastas para os dados de teste exportados, relatorios e outras
informagdes (separador Pastas)

. Interface LIS (separador Definigdes de comunicagdo do anfitriao)

2141 Separador Geral

1. Najanela GeneXpert Dx System (consulte a figura 2-56), clique em Configuragao na
barra de menus e, em seguida, clique em Configuragao do sistema. A caixa de
dialogo Configuragdo do sistema abre-se e é apresentado o separador Geral.
Consulte a figura 2-77.

2. Fornega as informagdes solicitadas para o separador Geral do seguinte modo:

»  Caixa Nome do sistema — Introduza um nome exclusivo para o sistema. O nome
do sistema sera apresentado em todos os relatorios.

»  Lista Formato da data — Seleccione o formato em que pretende apresentar o dia,
0o més e 0 ano.

. Lista Formato da hora — Seleccione o formato de 24 horas ou de 12 horas.
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B Configuragio dosistema - [l

['Geral | Definigbes de arquive =~ Pastas | Definigbes de comunicagéo do anfitrizo | Definigbes autenticagio | |
Nome do sistema GeneXpert PC

I Formato da data | MM/DDIAA -] I

Formato da hora | 24 horas (HH:mm:ss) -|

[v] Utilizar ID do paciente

[Z1 1D 2 do paciente
[_] Nome do paciente

|_I Informagbes demograficas do paciente

1 Munca
® Sempre
) Tempo limite de inicio de sesséo para iniciar o teste (em minutos)

[C] Audio no fim do teste

[Z] Imprimir relatério de teste no fim do teste

[¥| Lembrete de eliminagéo de estatisticas de ensaio
[ Lembretes de gestio da base de dados

] Ativ trilho auditoria

| 0K | | Cancelar |

Figura 2-77. Caixa de dialogo de Configuragao do sistema (separador Geral)

»  Utilizar ID do paciente — Se a ID do paciente estiver activada, é possivel
seleccionar e utilizar a fungdo Ler cédigo de barras da ID do paciente. A ID de
paciente esta disponivel em Criar teste e Ver resultados. Ao seleccionar Utilizar
ID do paciente activara as caixas de verificagdo em baixo:

* ID do paciente — Se a opgao Utilizar ID do paciente estiver activada, a ID do
paciente sera também activada e ndo pode ser desmarcada. O campo ID do
paciente pode conter até 32 caracteres alfanuméricos, excluindo caracteres
de nome de ficheiro invalidos.

* ID 2 do paciente — Se a opgao Utilizar ID do paciente estiver activada, a ID 2
do paciente pode ser activada de modo a permitir a introdugéo de
informacgdes adicionais do paciente. Este campo € opcional e ndo tem de
ser preenchido se ndo existir uma ID adicional para o paciente. Seleccione
a caixa de verificag¢do para activar a ID 2 do paciente. O campo ID 2 do
paciente pode conter até 32 caracteres alfanuméricos, excluindo caracteres
de nome de ficheiro invalidos.

»  Nome do paciente — Se a opc¢éo Utilizar ID do paciente estiver activada, o
Nome do paciente pode ser activado de modo a permitir a introdugéo do
nome do paciente Este campo ¢ opcional e ndo tem de ser preenchido se
ndo pretender introduzir o nome do paciente. Seleccione a caixa de
verificagdo para activar o Nome do paciente.
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O campo Apelido do paciente pode conter até 194 caracteres alfanuméricos,
excluindo caracteres de nome de ficheiro invalidos. O campo Nome préprio
do paciente pode conter até 30 caracteres alfanuméricos, excluindo
caracteres de nome de ficheiro invalidos.

Os seguintes simbolos ndao podem ser utilizados para ID da amostra, ID do paciente, ID2 do
Importante paciente, Nome proéprio, Apelido, Outro tipo de amostra, ou Notas: | @ *~\ & /: *?" <>"'
$%!;()-.

Nas capturas de ecra e relatérios apresentados posteriormente neste manual, o campo ID do

Nota . , ,
paciente é mostrado como activado.

+  Dados demograficos do paciente—Seleccione para activar a visibilidade dos
Patient Demographics (Dados demograficos do paciente). Os dados
demograficos encontram-se associados ao resultado do teste do correspondente
doente.

Ap6s a criagdo do teste, a informagdo demografica do doente (nomes do
doente, data de nascimento, etnia, sexo e cddigo postal) serd encriptada e
guardada na base de dados do GeneXpert Dx e ndo sera apresentada no
software.

A caixa de verificagao para os Dados demograficos do paciente estara desmarcada por
predefinicdo na Configuragdo do sistema. Apenas o administrador do sistema pode marcar ou
desmarcar a opgao Dados demograficos do paciente. Os dados demograficos apenas podem
ser utilizados em solugdes de conectividade futuras.

Nota

*  Lercaddigo de barras da ID do paciente — Seleccione para que o software solicite
ao utilizador que faca a leitura do codigo de barras da ID do paciente.
Desmarque a caixa de verificagdo para desactivar o pedido de codigo de barras
da ID do paciente.

*  Lercédigo de barras da ID da amostra — Seleccione para que o software solicite
ao utilizador que faca a leitura do cddigo de barras da ID da amostra.
Desmarque a caixa de verificagdo para desactivar o pedido de codigo de barras
da ID da amostra.

»  Ler cédigo de barras do cartucho — Seleccione para que o software solicite
automaticamente ao utilizador que faga a leitura do codigo de barras do
cartucho (recomendado). Desmarque a caixa de verificacdo para desactivar o
pedido de codigo de barras do cartucho.

«  E necessario iniciar sessdo para iniciar o teste — Esta op¢io permite que o
administrador do sistema configure se o inicio de sessdo para iniciar o teste é
requerido para fins de rastreabilidade da pessoa que iniciou um teste e do
periodo do inicio de sessdo para iniciar o teste.
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Nota

As opgoes disponiveis para o administrador sdo:

*  Nunca - O ecri Iniciar sessdo para iniciar o teste nunca ¢ apresentado
quando prime o botdo Iniciar teste no ecrd Criar teste.

»  Sempre — Esta é a opgdo predefinida. O ecra Iniciar sessdo para iniciar o
teste € sempre apresentado se houver um utilizador personalizado e quando
o botdo Iniciar teste ¢ premido no ecra Criar teste.

*  Tempo limite de inicio de sessao para iniciar o teste (em minutos) — Se esta
opgao estiver seleccionada e existir um utilizador personalizado, o sistema
monitoriza o tempo decorrido desde o inicio de sessdo do utilizador ou
inicio de sessdo para iniciar teste mais recente. Uma vez decorrido este
periodo de tempo e depois de o utilizador premir o botao Iniciar teste na
janela Criar teste, ¢ apresentada a caixa de dialogo Inicio de sessdo para
iniciar o teste.

O contador de tempo limite sera reposto quando um utilizador iniciar
sessdo. O administrador do sistema pode seleccionar entre 1 ¢ 60 minutos,
utilizando a lista pendente, ou introduzir um valor dentro do mesmo
intervalo. A predefini¢ao ¢ 30 minutos.

3. Seleccione ou desmarque as seguintes caixas de verificacdo:

«  Audio no fim do teste — Se o utilizador activar a op¢io de 4udio, sera emitido um
som breve no final do teste. Esta fun¢fo utiliza o som e as defini¢des do aviso
sonoro predefinido do Windows.

*  Imprimir relatério de teste no fim do teste — Esta op¢ao permite a impressao
automatica de um relatorio de teste na impressora predefinida do sistema
Windows, no formato predefinido.

Se a impressora nao tiver papel, o relatério de teste mantém-se, embora nao seja impresso.
Dependendo da impressora, quando colocar papel na impressora e fechar o tabuleiro de papel, os
relatérios em espera sao automaticamente impressos, podendo ndo ser necessario voltar a
imprimir manualmente o relatério de teste.

*  Lembrete de eliminagao de estatisticas de ensaio — O utilizador pode activar ou
desactivar o Lembrete de eliminagao de estatisticas de ensaio. Por predefinicao,
esta opgao esté activada.

*  Lembretes de gestdo da base de dados — O utilizador pode activar ou desactivar
os lembretes de gestdo da base de dados. Por predefini¢do, esta opcao esta
activada.

Se os lembretes de gestdo da base de dados estiverem activados, ¢ perguntado
ao utilizador se quer realizar as tarefas de gestdo da base de dados durante o
arranque ¢ o encerramento. Esta indicacdo ¢ apresentada apenas se o utilizador
tiver privilégios para realizar essas tarefas. Se o utilizador nao tiver nenhum
desses privilégios ou se os lembretes de gestdo da base de dados estiverem
desactivados, a indicag@o nao € apresentada.
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»  Ativar pista de auditoria — o utilizador pode ativar ou desativar o registo de
eventos. Se a opcdo Ativar pista de auditoria estiver selecionada, o sistema
registara as intera¢des do utilizador com as informagdes de saude protegidas
(PHI) e as informagdes pessoais identificaveis (PII), tais como:

*  Autenticacdo do utilizador
*  Administragao de utilizador
e Criagao de testes

*  Importar/exportar dados

e Geracdo de relatorio

Para aceder ao Visualizador de evento (Event Viewer), clique no menu Iniciar
(Start) do Windows, pesquise Visualizador de eventos (Event Viewer), expanda
Registos de aplicagdes e servigos (Applications and Service Logs) ¢, em seguida,
expanda Pista de auditoria Gx (GxAudit Trail). Por defeito, esta funcionalidade
estd desativada. Ver Apéndice E para informacdes detalhadas.

(8] Event Viewer

File Action View Help

=z Hien
(@ Event Viewer (Loca) GxAuditTrail  Number of events: 4

» iy Custom Views
» [ Windows Logs
\ v [ Applications and Services Logs (@ Information 4/17/20209:39:39 AM Dx63
» [ Crowdstrike (@ information 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

Level Date and Time Seurce

[&] CxAudioSvclog E informaticn
(5] GrAuditTrail @ information
[£] Hardware Events
5] HP HotKey Support

> 1 intet

Figura 2-78. Visualizador de eventos (Event Viewer) do Windows

4. Clique em OK para guardar as alteragdes e fechar a janela.

2.14.2 Separador Definigcoes de arquivo

Este separador disponibiliza as defini¢oes que controlam a forma como o lembrete de
arquivo ¢é efectuado. O intervalo de tempo pode ser seleccionado ou pode definir quando
quer ser lembrado de arquivar ficheiros: Nunca, Semanalmente, ou Mensalmente.

1. Najanela GeneXpert Dx System (consulte a figura 2-56), clique em Configurag¢ao na
barra de menus e, em seguida, clique em Configuragado do sistema.

2. Seleccione o separador Definigdes de arquivo. Sdo apresentadas as informagdes do
separador Definigoes de arquivo. Consulte a figura 2-79.
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ﬂ Configuracdo do sistema ==Lt

pe—

) Manualmente

‘@) Manualmente, com lembrete | Semanalmente ¥ |

| OK | | Cancelar |

Figura 2-79. Caixa de dialogo Configuragao do sistema
(separador Definigdes de arquivo)

3. Seleccione as opgdes pretendidas:

Manualmente — Se esta opgao for seleccionada, o arquivamento tem de ser
efectuado manualmente pelo utilizador, conforme seja conveniente para o
utilizador, e seguira o processo de arquivo manual.

Manualmente, com lembrete — Se esta opgao for seleccionada, sera apresentado
um lembrete se o utilizador tiver o privilégio para arquivar testes. Este lembrete
ndo ¢ apresentado para os utilizadores que ndo tenham o privilégio para
arquivar testes.

O utilizador pode optar por receber lembretes semanalmente ou mensalmente.
A predefini¢io é semanalmente.

O sistema tentara lembrar o utilizador de efectuar um arquivo em atraso caso o
ultimo arquivo tenha sido efectuado na ultima semana ou no ltimo més
(dependendo do periodo do lembrete seleccionado). A iltima semana ou o
ultimo més ¢ definido como o dia anterior ao primeiro dia da semana/do més
actual. Considera-se segunda-feira como o primeiro dia de uma semana. O
primeiro dia de um més ¢ o primeiro de cada més. Neste caso, o lembrete ¢
apresentado ao utilizador:
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* Ao iniciar a aplicagdo GeneXpert Dx
* Ao terminar normalmente a aplicacdo GeneXpert Dx

*  Quando o utilizador inicia sessdo (excluindo inicio de sess@o para iniciar o
teste)

Se o utilizador aceitar o pedido do lembrete de arquivo, serd imediatamente
apresentada a caixa de dialogo Arquivar teste.

Se o utilizador ignorar o pedido do lembrete, o software prosseguira
normalmente e o utilizador sera recordado da proxima vez que os critérios do
lembrete sejam cumpridos.

4. Clique em OK para guardar as alteragdes e fechar a janela.

214.3 Separador Pastas

1. Najanela GeneXpert Dx System (consulte a figura 2-55), clique em Configura¢ao na
barra de menus e, em seguida, clique em Configuragao do sistema.

2. Clique no separador Pastas. E apresentado o separador Pastas. Consulte a figura 2-80.

KR Configuracdo do sistema [

| Geral | Definigbes de arquivo | Pastas | Definioe omunicag anfitridgo | Definigde enticagao | !

Pasta de exportagio C.\GeneXpertiexporti

Pasta de relatérios C)\GeneXpertweport! I
Pasta de copias de seguranga C:\GeneXpertiBackup\

Pasta registo da base de dados  C’\GeneXperiDatabase_log)

Figura 2-80. Caixa de didlogo Configuragao do sistema (separador Pastas)
3. Fornega as informagdes solicitadas para o separador Pastas do seguinte modo:

*  Caixa Pasta de exportagao — Escreva o caminho para a pasta onde pretende
guardar todos os dados de teste exportados. Também pode utilizar o caminho
predefinido indicado.

»  Caixa Pasta de relatorios — Escreva o caminho para a pasta onde pretende
guardar todos os relatorios. Também pode utilizar o caminho predefinido
indicado.
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Cuidado

-
A\

2144

Nota

Nota

2.14.41

+  Caixa Pasta de copias de seguranga — Escreva o caminho para a pasta onde
pretende guardar a copia de seguranca da base de dados. Também pode utilizar
o caminho predefinido indicado.

+  Caixa Pasta de reg. da BD — Escreva o caminho para a pasta onde pretende
guardar os ficheiros de registo da base de dados. Também pode utilizar o
caminho predefinido indicado.

As localizagoes predefinidas de cada pasta encontram-se no disco rigido do computador.
Para prevenir quaisquer perdas de dados, os ficheiros na pasta de exportagdao devem ser
copiados regularmente para outro computador ou para um servidor. Se o GeneXpert Dx
System estiver ligado em rede, pode arquivar os ficheiros directamente num servidor.

4. Clique em OK para guardar as alteragdes e fechar a janela.

Separador Definicoes de comunicagao do anfitriao

O separador Definicdes de comunicagado do anfitrido ¢ utilizado para configurar o
software do sistema quando um GeneXpert Dx ¢ ligado a um computador anfitrido
Laboratory Information System (LIS) ou ao Cepheid Link.

Nao é necessario configurar este separador se ndo estiver a ser utilizado um sistema LIS com o
sistema.

Para configurar as definicbes de comunica¢des com o anfitrido para um LIS, consulte a

secgdo 2.14.4.1, Configurar comunicagdes do anfitrido para um LIS. Para configurar as definicoes
de comunicagdes com o anfitrido para o Cepheid Link, consulte a secgéo 2.14.4.2, Configurar as
comunicagdes do anfirido para o Cepheid Link.

Configurar comunicagdoes do anfitrido para um LIS

1. Najanela GeneXpert Dx System (consulte a figura 2-55), clique em Configuragao na
barra de menus e depois clique em Configuragao do sistema (consultar figura 2-56).

2. Clique no separador Definigdes de comunicagéo do anfitrido. E apresentado o
separador Definigoes de comunicagéo do anfitrido. Consulte a figura 2-81.

2-72

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System
302-8378-PT, Rev. E 2025-10



Procedimentos de instalagdo e requisitos especiais

ﬂ Configuragio do sistema =

((Geral | Definigbes de arquive | Pastas | Definigbes de comunicagéo do anfitrido | Definigbes autenticagio | |
[v] Activar comunicagéo com o anfitrido

Definigao do anfitrido

[ utilizar Cepheid Link (Verificar apenas se tiver a solugdo middleware Cepheid Link para rastreabilidade de amostras) I
ID do anfitrido |LX

[_] Consulta automatica do anfitriio apés leitura da ID da amostra

[v] Transferéncia de ence da de teste automatica
[v] Carregamento de resultado automatico

[Z] utilizar ID da amostra do instrumento

Protocolo @ HL7 ) ASTM
Executar anfitrido como ) Servidor ® Cliente
Enderego IP do servidor

Eliminar encomendas canceladas |

Expirar resultados |

Definigbes de comunicagao Gestdo de encomendasiresultados

N."porta [1234

Reiniciar meméria intermédia de comunicagéo |

Codigo de teste do anfitrido
Activar | Ensaio | Cddigo de teste do anfitrido | |
] Kpert C.dif-Epi Versdo 2 | Editar
[ Xpert MTB-RIF Assay G4 Versdo 6 Editar

| OK | | Cancelar |

Figura 2-81. Caixa de dialogo Configurag¢ao do sistema (separador
Definigcoes de comunicagdo do anfitrido)

Nota Se o LIS for activado num sistema novo, ndo seréo apresentados quaisquer ensaios.
Cuidado - - p
Na rede hospitalar ou laboratorial, cada GeneXpert Dx System deve ter um nome de sistema
exclusivo, que é utilizado na comunicagao com o anfitrido. O administrador do anfitriao LIS
deve controlar o processo de definigdo dos nomes do sistema.
Nao assinale a caixa de verificagdo Usar Cepheid Link quando configurar as definigdes de
Importante

comunicagao do anfitrido para um sistema LIS do hospital.

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System 2.73
302-8378-PT, Rev. E 2025-10



Procedimentos de instalacao e requisitos especiais

Cuidado

3. Fornega as definigdes para configurar a comunicagdo entre o software GeneXpert
Dx e um sistema de informagoes do laboratério (LIS):

»  Activar comunicagao com o anfitrido — Seleccione para activar o software
GeneXpert Dx ligado a um anfitrido. Desmarque para desactivar a comunicagao
com o anfitrido.

* D de anfitriao — Introduza um nome de anfitrido exclusivo para identificar
um LIS ou um Sistema de gestdo de dados (DMS) ligado a este GeneXpert
Dx System. O nimero maximo de caracteres ¢ 20.

»  Consulta automatica do anfitrido apds leitura da ID da amostra — Seleccione
para permitir que o GeneXpert Dx System efectue uma consulta
relativamente a encomendas de teste associadas a ID da amostra lida ou
introduzida.

»  Transferéncia de encomenda de teste automatica — Seleccione para permitir
que o GeneXpert Dx System efectue uma consulta periodica a todas as
encomendas de teste do anfitrido.

Se o anfitrido estiver ligado a varios sistemas GeneXpert, podera ser util:

« Utilizar a Consulta automatica do anfitridao apds leitura da ID da amostra em vez da
Transferéncia de encomenda de teste automatica para minimizar a duplicacdo de
encomendas a varios sistemas GeneXpert.

* Que o anfitrido transfira as encomendas para um sistema GeneXpert especifico.

* Se as encomendas forem enviadas para varios sistemas GeneXpert, o anfitrido cancele as
encomendas pendentes quando for recebido o resultado completo.

+  Carregamento de resultado automatico — Uma vez concluido o teste, os
resultados sdo carregados.

»  Utilizar ID da amostra do instrumento — Seleccione para permitir que o
GeneXpert Dx System gere uma ID da amostra exclusiva, que ¢ devolvida
ao anfitrido. A ID da amostra de instrumento ¢ uma ID exclusiva para esta
amostra. Esta ID deve ser armazenada no anfitrido e utilizada para
comunicacao futura relativa a esta amostra. Esta opcao ¢ aplicavel se a
institui¢do ndo fornecer identificacdo exclusiva de amostras.

Se a institui¢do fornecer identificacdo exclusiva de amostras, esta definigdo
deve ser desactivada.

»  Caixa Definigoes de comunicagao — Seleccione ou desmarque as seguintes
caixas de verificacdo:

»  Protocolo — Seleccione o protocolo compativel com HL7 ou
compativel com ASTM.

»  Executar anfitrido como — Para ligagio de socket entre os dois sistemas.
Seleccione se pretende executar o anfitrido como servidor ou como
cliente.

»  Endereco IP do servidor — Se for seleccionada a op¢do Executar
anfitrido como servidor, deve ser introduzido um enderego IP com um
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valor em 4 partes (N.N.N.N). O valor deve corresponder ao enderego
IP do servidor anfitrido. O valor N situa-se entre 0 ¢ 255. Se for
seleccionada a opg¢do Executar anfitrido como cliente, é apresentado o
endereco IP da placa de rede disponivel para a conectividade de
anfitrido.

« N.°porta — O nimero de porta deve estar compreendido entre 1024 ¢

65535.
Cuidado : : = o =
A porta de rede dedicada ao instrumento GeneXpert ndo deve ser utilizada para a ligagéo do
anfitrido. A segunda placa de interface de rede (NIC) disponivel em cada computador
GeneXpert deve ser utilizada para ligar o GeneXpert Dx System ao anfitrido.
*  Gestao de encomendas/resultados — Clique nos botdes apropriados:

»  Eliminar encomendas canceladas — Clique para climinar as
encomendas canceladas. Esta opcao € util para remover encomendas
redundantes durante testes de comunicagdo com o anfitrido.

»  Expirar resultados — Clique para expirar resultados com carregamento
pendente relativos a testes que ja ndo devem ser carregados para o
anfitrido.

Cuidado

durante o funcionamento normal; se o fizer, tera de voltar a transferir as encomendas e

N3o utilize a opgao Reiniciar meméria intermédia de comunicagao (detalhado abaixo)
A voltar a carregar os resultados.

*  Reiniciar memdria intermédia de comunicagdo — Para limpar os dados entre
o sistema GeneXpert Dx System e o anfitrido. Esta op¢ao ¢ util para
remover dados durante testes de comunica¢do com o anfitrido.

*  Tabela Cadigo de teste do anfitrido — Esta tabela de pesquisa permite ao
administrador do anfitrido introduzir o codigo do teste que foi introduzido
no anfitrido, para que possa ser transmitido ao GeneXpert Dx System para
processar as encomendas de testes e criar os relatorios de resultados.

*  Activar — Indica se o ensaio foi configurado para transferéncia de
encomendas de teste e relatorios de resultados.

»  Ensaio — Nome do ensaio disponivel para conectividade de anfitrido.

«  Cadigo de teste do anfitriao — O codigo de teste utilizado pelo anfitrido
para transferir a encomenda de teste e carregar o resultado do teste.

Nao é possivel editar o codigo de teste de versdes antigas de um ensaio. Se actualizar o
Importante codigo de teste, a actualizagado s6 sera aplicada a nova versao do ensaio; como tal, deve
alterar o codigo de teste antes de actualizar o ensaio.
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Cuidado

2.144.2

Importante

Importante

Tenha cuidado para nao utilizar o mesmo cédigo de teste para testes de dois ensaios
diferentes.

Clique no botao Editar para permitir que o ensaio seja utilizado pelo anfitrido e para
definir os cddigos de teste do anfitrido para esse ensaio. Consulte a Secgdo 2.14.5
para configurar o ensaio para carregar encomendas e resultados e para definir os
codigos de teste do anfitrido.

Clique em OK para guardar as alteragdes e fechar a janela.

Configurar as comunicagoées do anfiriao para o Cepheid Link

Assim que o sistema estiver configurado para o Cepheid Link, ndo podera ser utilizado para
encomendas de teste nao LIS nem para executar controlos externos sem desactivar o
Cepheid Link. O Cepheid Link pode ser reactivado depois de executar encomendas de teste
ou controlos externos nao LIS.

Para activar e configurar as comunicagdes do anfitrido para GeneXpert Dx Systems para
o Cepheid Link:

1.

Na janela GeneXpert Dx System (consultar figura 2-55), seleccione o botdo
CONFIGURAGAO e depois seleccione o botio CONFIGURAGAO DO SISTEMA
(consultar figura 2-56).

Seleccione o botio DEFINIGOES DE COMUNICAGOES COM O ANFITRIAO (consultar
figura 2-82) para visualizar o espaco de trabalho de defini¢des de comunicagdes com
o anfitrido. Consulte figura 2-82.

Para activar a comunicac¢ao do anfitrido, assinale a caixa de verificacdo Activar
comunicacao do anfitrido no canto superior esquerdo do espago de trabalho (consultar
figura 2-82). Tal permite a selecgdo de outras op¢des no ecra Defini¢des de
comunicagdes com o anfitrido.

Na rede hospitalar ou laboratorial, cada sistema GeneXpert deve ter um nome de sistema
exclusivo, que é utilizado na comunicagao. O administrador do anfitrido deve controlar o
processo de definicao dos nomes do sistema.
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E Configuragdo do sistema X ]

Geral r[hrliigfaﬁlharmim r Pastas r Definigbes de comunicagdo do anfitrido r Definiges autenticagido |
v| Activar comunicagao com o anfitrido

Defini¢do do anfitrido
[vl utilizar Cepheid Link (Verificar apenas se tiver a solugao middleware Cepheid Link para rastreabilidade de amostras) I

ID do anfitrido |LX

Utilizar ID da amostra do instrumento
Definigbes de comunicagéo Gestdo de encomendasiresultados
/' Protocolo | ) HLT - ASTM | Eliminar encomendas canceladas |
Executar anfitrizo como | ® Servidor .
| Expirar resultados |
Endereco IP do servidor § |192.168.144.105
. porta | 2000 | Reiniciar memaria intermédia de comunicagao |
Codigo de teste do anfitrigo
Activar Ensaio ‘ Cddigo de teste do anfitido | |
Xpert C.diff-Epi Vers3o 2 [ Editar
Xpert MTB-RIF Assay G4 Versdo 6 Editar

0K | | Cancelar |

Figura 2-82. Espaco de trabalho de definicdes de comunicag¢des com o anfitriao

configurado para o Cepheid Link

Todas as informagoes a inserir neste espaco de trabalho devem ser fornecidas pelo

Importante administrador da rede LIS. Nao sao fornecidas pela Cepheid.

4. Assinale a caixa de verificacdo Utilizar o Cepheid Link para configurar a
comunicacao do anfitrido para o Cepheid Link. Depois de seleccionar a caixa de
verificagdo Utilizar o Cepheid Link, a maioria da configuragao realizar-se-a
automaticamente. Consulte figura 2-82.

5. Naseccdo Geral do espago de trabalho Defini¢des de comunicagdes com o anfitrido,
introduza a informacao adequada e seleccione os itens adequados para interface com
arede LIS.

+  Campo ID do Anfitrido — Introduza um nome exclusivo do anfitrido para
identificar este GeneXpert Dx System. O niimero maximo de caracteres ¢ 20.
*  Caixa de verificagdo Consulta Automatica ao Anfitrido apos Leitura de ID da
Amostra — Esta caixa de verificago ¢ desactivada ao ligar ao Cepheid Link.
»  Caixa de verificagdo Transferéncia de Encomenda de Teste Automatica — Esta
caixa de verificagdo € desactivada ao ligar ao Cepheid Link.
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Nota

*  Caixa de verificagdo Carregamento de Resultado Automatico — Esta caixa de
verificagdo ¢ activada ao ligar ao Cepheid Link.

+  Caixa de verificacao Utilizar ID da amostra de instrumento — Seleccione para
permitir que o GeneXpert sistema gere uma ID da amostra exclusiva, que é
devolvida ao anfitrido. A ID da amostra de instrumento ¢ uma ID exclusiva
para esta amostra. Esta ID deve ser armazenada no anfitrido e utilizada para
comunicacao futura relativa a esta amostra. Esta op¢do € aplicavel se a institui¢ao
ndo fornecer identificacdo exclusiva de amostras.

Se a institui¢do fornecer identificagdo exclusiva de amostras, esta defini¢ao
deve ser desactivada.

6. Na secgdo Protocolo do espago de trabalho Defini¢des de comunicagdes com o
anfitrido, seleccione protocolo compativel com HL7 ou compativel com ASTM.

7. Nasecgdo Definigdes e comunicagdo do espago de trabalho, o anfitrido deve ser
definido para Servidor para comunicar com o Cepheid Link.

»  Campo Endereco IP do Servidor — Deve ser introduzido um enderego IP com
valor de 4 partes (N.N.N.N). O valor deve corresponder ao endereco IP do
servidor Cepheid Link. O valor N situa-se entre 0 e 255.

+  Campo N°Porta — O numero da porta deve ser 3000 para comunicar com o
servidor Cepheid Link.

8. Depois de configurar as comunicagdes com o anfitrido para o servidor Cepheid Link,
seleccione o botdo OK. Consulte figura 2-82.

Seleccione o botdo Cancelar se ndo quiser guardar as defini¢des de comunicagao do
anfitrido.

A Cepheid recomenda confirmar sempre se os resultados carregados pelo LIS ou pelo HIS
correspondem aos resultados do GeneXpert apds qualquer alteragdo ao sistema do GeneXpert ou
do anfitrido, incluindo, entre outras, alteragdes ao que se segue:

* Versao de software GeneXpert

* Ficheiros de definigdo do ensaio e versdo do GeneXpert

* Definigbes de comunicacéo do anfitrido do GeneXpert

* Alteragdes ao software ou middleware do anfitrido ou de configuragéo

* Alteragdes ao software do LIS ou de configuragédo
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2.14.5 Configurar um ensaio para carregamento de encomendas e

resultados
Cuidado
Para executar o ensaio necessario, deve introduzir o mesmo cdédigo de teste no anfitridao, no
sistema GeneXpert DX e no sistema Cepheid Link, se aplicavel.
Cuidado
c Nao altere as encomendas de teste até todos os resultados de teste terem sido carregados.

2.14.5.1 Configurar um ensaio de resultado unico para carregamento de
encomendas e resultados

1. Na secgdo da tabela Codigo de teste do anfitrido da janela Definigdes de
comunicagdo do anfitrido (figura 2-81), clique no botdo Editar apropriado pretendido
para alterar a defini¢io. E apresentada a caixa de dialogo Definir codigo de teste.
Consulte a figura 2-83.

( - - -
n Definir codigo de teste Xpert EV Assay Versao 3 léj

— . —

[v] Activar

Cédigo de teste do anfitrido do ensaio  |CPHD E|

| ok || cancelar

Figura 2-83. Caixa de dialogo Definir codigo de teste para um ensaio
de resultado unico

2. Clique na caixa de verificagdo Activar para permitir que o anfitrido transfira
encomendas de teste e que o GeneXpert Dx System carregue resultados para o
anfitrido, utilizando o cdodigo de teste de ensaio definido.
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No campo Cédigo de teste do anfitrido do ensaio da caixa de didlogo Definir codigo
de teste, introduza o mesmo cddigo de teste que foi introduzido no sistema anfitrido
e no sistema Cepheid Link, se aplicavel, (o codigo de teste introduzido para o
sistema GeneXpert Dx tem de ser igual ao codigo de teste introduzido para o sistema
anfitrido e para o sistema Cepheid Link). Introduza entre 1 e 15 caracteres.

Clique em OK para guardar as defini¢des deste ensaio. O software verificara a
exclusividade do cddigo de teste antes de guardar.

A Cepheid recomenda a utilizagdo do mesmo cddigo de teste para a nova versdo do mesmo
Nota ensaio. Contudo, se pretender alterar o cédigo de teste do ensaio actual, efectue a alteragao antes
de importar a vers&o seguinte.

2.14.5.2 Configurar um ensaio de varios resultados para carregamento de
encomendas e resultados

O ensaio de varios resultados disponibiliza resultados para varios organismos e genes.

1.

Na secgdo da tabela Cédigo de teste do anfitrido da janela Defini¢oes de
comunicacdo do anfitrido (consulte a figura 2-81), clique no botdo Editar apropriado
pretendido para alterar a defini¢io. E apresentada a caixa de dialogo Definir codigo
de teste. Consulte a figura 2-84.

Clique na caixa de verificacdo Activar para permitir que o anfitrido transfira
encomendas de teste e que o GeneXpert Dx System carregue resultados para o
anfitrido, utilizando o cdodigo de teste de ensaio definido.

No campo Cadigo de teste do anfitrido do ensaio, introduza o mesmo codigo de teste
que foi introduzido no sistema anfitrido e no sistema Cepheid Link, se aplicavel, (o
cddigo de teste introduzido para o sistema GeneXpert Dx tem de ser igual ao codigo
de teste introduzido para o sistema anfitrido e para o sistema Cepheid Link). Pode
introduzir entre 1 e 15 caracteres.

Os nomes dos resultados indicados pelo ensaio sdo listados no campo Nome do
resultado. Consulte a figura 2-84.

Introduza o codigo de teste de resultado no campo Cédigo de teste de resultado
(consulte a figura 2-84) correspondente a cada nome de resultado que pode ser
indicado por este ensaio.
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2.14.6

2.14.6.1

Nota

P~ == S—— F
B} Definir codigo de teste Xpert MRSA_SA Nasal Versdo 1 [ S

— . —

[v] Activar

Cédigo de teste do anfitrido do ensaio  |CPHD SA NASAL| |

Nome do resultado | Caddigo de teste de resultado
MRSA 12345
SA 123456

| ok || cancetar

Figura 2-84. Caixa de dialogo Definir codigo de teste para um ensaio
de varios resultados

6. Clique em OK para guardar as altera¢des e fechar a janela.

Configurar as Definigcoes de autenticagao

Para configurar as Defini¢cdes de autenticagdo e as definicdes Bloqueio automatico do
sistema e Fim de sessdo automatico, selecione o separador Definigées de autenticagao.

Configurar as Definigoes de bloqueio

Pode configurar bloqueios automaticos para quando um utilizador falhar em introduzir
a palavra-passe correta. A politica de Bloqueio automatico determina quando um
utilizador introduz uma palavra-passe errada. Assegura que um atacante nao pode utilizar
ataques de forca bruta nem ataques por dicionario para adivinhar e violar a palavra-passe
do utilizador. Para editar as defini¢des da politica de Bloqueio da conta, siga as
instrugdes abaixo.

O sistema nao bloqueara utilizadores Remotos.

1. Najanela do GeneXpert Dx System (ver figura 2-55), selecione o botao
CONFIGURAGAO e depois selecione o botio CONFIGURAGAO DO SISTEMA
(ver figura 2-56).

2. Clique no separador Definigbes de autenticagdo, o que faz aparecer as informagdes
das Defini¢des de autenticacdo. Ver figura 2-85.

3. Selecione Bloqueio automatico.

4.  Selecione o nimero de vezes que o utilizador pode tentar introduzir a palavra-passe.
A predefini¢do ¢ de 5 vezes, mas pode selecionar entre 3 e 10 vezes.
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2.14.6.2

5.

Defina o tempo de duracdo do bloqueio, que consiste no periodo de tempo em que
um utilizador permanece bloqueado até o sistema permitir que tente novamente. A
predefini¢do € de 30 minutos, mas pode selecionar entre 15 ¢ 60 minutos.

‘.ﬂ Configuragdo do sistema |__
—— .

seral | Definicdes d finigoe comunicagao do anfitriae | Definigbes autenticagéo |

Definiges blogueio [ ] Ativar term sess autom |
< ¥ Autobl
Tent inicio sess permitid: |5 ~ : I

Duragéo blogueio (em minutos): |30 ¥

 Tipo de autenticagéo
[ Lpap

| ok || cancemr |

Figura 2-85. Definigc6es de autenticagao configuradas para o bloqueio automatico

Para desativar os bloqueios automaticos, desmarque a caixa de verificacdo Bloqueio
automatico.

Configurar o Fim de sessado automatico

Pode configurar o fim de sessdo automatico para quando um utilizador estiver inativo no
sistema por um periodo de tempo prolongado. O Fim de sessdo automatico ocorre apos
um periodo de inatividade definido para assegurar a prote¢do e a confidencialidade dos
registos e das informacdes do doente.

1.

Na janela do GeneXpert Dx System (ver figura 2-55), selecione o botdo
CONFIGURAGAO e depois selecione o botio CONFIGURAGAO DO SISTEMA
(ver figura 2-56).

Clique no separador Definicdes de autenticagao, o que faz aparecer as informagdes
das Defini¢des de autenticagdo. Ver figura 2-86.

Selecione Ativar fim de sessao automatico.

Defina o nimero de minutos de inatividade permitidos antes do fim de sessao
automatico. A predefini¢do é de 15, mas pode selecionar entre 15 ¢ 500 minutos.
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2.14.6.3

Nota

Nota

ﬂ Configuragdo do sistema [ i

= — — i
= o | Definicbes autenticacio
[[Be e tlomiew [¥] Ativar term sess autom |

Cla
Terminar autom sessio utilizador apds (em minutos) (15 *

+ Tipo de autenticagao
[JI LDAP

| ok || cancemr |

Figura 2-86. Defini¢g6es de autenticagao configuradas para o fim de
sessdo automatico

Para desativar o Fim de sessdo automatico, desmarque a caixa de verificagdo Ativar fim
de sessao automatico.

Configurar tipo de autenticagdao do LDAP

A configuracdo da Autenticacdo do protocolo de acesso LDAP (Lightweight Directory
Access Protocol) permite que as contas dos utilizadores do GeneXpert Dx sejam ligadas
a um sistema de diretdrio, como o Diretorio ativo (Active Directory) da Microsoft, de
modo a que as validagdes das palavras-passe possam ser geridas a nivel central. Todos
os utilizadores adicionados enquanto o LDAP esta ativado serdao identificados como
utilizadores Remotos na janela Administragdo de utilizadores.

A configuragédo do LDAP requer introdugdes e assisténcia do seu departamento de informatica.

A ativacédo da ligagdo LDAP requer que primeiro seja criado pelo menos um administrador local.
Ver Secgdo 2.13.3, Gerir utilizadores

1. Najanela do GeneXpert Dx System (ver figura 2-55), selecione o botdo
CONFIGURAGAO e depois selecione o botio CONFIGURAGAO DO SISTEMA
(ver figura 2-56).
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Clique no separador Definicdes de autenticagao, o que faz aparecer as informagées
das Defini¢des de autenticacao. Ver figura 2-87.

Na secgdo Tipo de autenticacao, selecione LDAP.

Introduza o seguinte:

Anfitrido — escreva o enderego do servidor do diretério ativado pelo LDAP.

Porta — escreva a porta do computador a qual o servidor do diretério esta
ligado.

Atributo de ID de utilizador — escreva a ID de utilizador utilizada para mapear os
utilizadores do diretorio tnico para um nome de utilizador. Por exemplo, pode
introduzir a uid se a sua rede utilizar o atributo uid para identificar os
utilizadores.

DN base — escreva o nome distinto (DN) base. Um DN base ¢ o ponto a partir
do qual um servidor pesquisara utilizadores. O servidor fara uma pesquisa
LDAP para administradores utilizadores, comegando no DN base (dc =
exemplo, dc = com).

DN do enlace — escreva o DN do enlace. O DN do enlace ¢ um identificador
totalmente qualificado de uma entidade num servidor LDAP da conta utilizada
para ligacao ao diretério LDAP.

Palavra-passe — introduza a palavra-passe da conta do DN do enlace ao LDAP.

Ativar a autenticagdo SSL — marque esta caixa para ativar a prote¢do de camada
de protecdo segura (SSL — secure sockets layer) para ligagdo ao LDAP. A SSL
¢ uma tecnologia de seguranga padronizada para estabelecimento de uma
ligacdo encriptada entre um servidor e um cliente. Quando a op¢ao estiver
desligada, o sistema transmitira informagdes nao encriptadas.
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‘ﬂ Configuragdo do sistema | 28 ‘

.- -

 Geral | Definigbes dearquivo | Pastas | Definigbes de comunicagdo do anfitrido | Definigdes autenticagio

Definigdes blogueio [ Ativar term sess autom
A
e
Tipo de autenticagio

[¥] LDAP

Anfitrido  servername
Porta 389
Atrib ID utilizador uid
Base DN dc=example,dc=com

Bind DN Ch=user 1 CM=users DC=example DC=com

Palavra-passe |uuuuuuu

[v] Ativar autenticagio SSL

| ok | cancear |

Figura 2-87. Definigcdes de autenticagdao configuradas para o LDAP
Para desativar a Autenticagdo SSL, desmarque Ativar autenticagdo SSL.

Para desativar a Autenticagio LDAP, desmarque LDAP.

2.15 Verificar a instalagao e configuragcao correctas

Esta secgao descreve tarefas que todos os utilizadores com as permissdes apropriadas podem

Nota efectuar. Consulte a Secgéo 2.13, Definir utilizadores e permissoes.

Quando a instalagdo do instrumento estiver completa (o computador foi configurado, os
utilizadores e as permissdes foram definidos e o sistema foi configurado), verifique se o
sistema esta devidamente instalado e configurado executando um relatério de
qualificac@o da instalacdo para verificar a instalacdo. Para tal:

1.  Na janela GeneXpert Dx System, no menu Relatorios, clique em Qualificagdo da
instalagdo. Consulte a figura 2-88.
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Relatério de amostras — ~.D
Relatério de paciente A' L@
Relatorio de tendéncias de controlo @3 @

Registo de sistema Ver resultados Definir ensaios Manutengdo
= Relatdrio de estatisticas de ensaio =

Qualificagiio da instalagio b Testes desde o langamento

Tempode | Estado
Ensaio al:IDods?ra Progresso | Estado teg;)e : al!lDodsztlra “n(:ﬁ Utilizador | Resultado | Ensaio |Estado| de ?%:e \E
restante erro
Disponivel|
[ Diéboni\.‘elé
| Disponivel|
[ Diéboni\.‘elé

Figura 2-88. Janela GeneXpert Dx System com o menu pendente Relatdrios e
selecc¢ao da qualificagao da instalagao
2. Eapresentada a janela do Adobe® Reader que mostra o Relatério de qualificagio da
instalacdo do GeneXpert Dx System. Consulte a figura 2-89.

3. Imprima o relatdrio. Se o computador ndo estiver ligado a uma impressora, guarde o
ficheiro num local a partir do qual possa imprimir o relatorio.

4. Consulte as seguintes secgdes no relatorio:

*  Informagdes do sistema — Verifique se a coluna Estado apresenta a indicagao
Aprovado em cada linha.

*  Informagdes do instrumento — Para cada instrumento ligado ao computador, o
relatorio apresenta o niumero de série do instrumento, o firmware instalado e o
estado de cada modulo operacional. Se um repdrter estiver descalibrado ou se
for apresentada uma mensagem de nado disponivel, contacte a Assisténcia
Técnica da Cepheid. Para obter as informagdes de contacto, consulte a sec¢do
Assisténcia técnica no Prefacio.

»  Ensaios disponiveis — verifique os ensaios na lista. Se for apresentada a
mensagem Sem ensaios, consulte as instrugdes fornecidas com o kit de ensaio
de diagndstico in vitro e a secgdo 2.16.1.3, Importar as defini¢des do ensaio a
partir de DVD para obter instrugdes sobre como importar ficheiros de defini¢ao
dos ensaios.
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Se este relatorio for executado apos a instalagdo do sistema, mas antes de os
ensaios serem instalados no sistema, € apresentada a mensagem Sem ensaios.
Se a mensagem Sem ensaios for apresentada depois de ter importado os
ficheiros de defini¢des de ensaios, contacte a Assisténcia Técnica da Cepheid.
Para obter as informagdes de contacto, consulte a sec¢do Assisténcia técnica no
Prefacio.

5. Assine o relatorio de qualificagdo da instalacdo e guarde uma copia do relatdrio nos
seus registos. Consulte a figura 2-90.
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GeneXpert® Dx System
Relatério de qualificacao da instalacio

Software Versao Estado

Firmware do gateway

N/S do médulo  Firmware do Temp. interna Estado
maodulo °C

503277 Aprovado

503278 Aprovado

503279 Aprovado

503280 Aprovado

= Reporter descalibrado.

Nome do ensaio Tipo de ensaio
Xpert BCR-ABL Monitor IS Diagnéstico in vitro

Xpert CDIFFICILE Diagnostico in vitro
pert EV Assay Diagnéstico in vitro
pert Flu A Panel Diagnoéstico in vitro

Xpert GBS Diagnostico in vitro

Xpert MRSA_SA Nasal Diagnéstico in vitro

HIV-1 Quant CE Diagnostico in vitro

Pagina 1 de 2

Figura 2-89. Exemplo de relatério de qualificagao de instalagdao — Pagina 1
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GeneXpert® Dx System
Relatério de qualificacdo da instalacao

A instalagao de instrumentos ligados a rede respeita os requisitos de instalagéo especificados no Manual do
Operador, capitulo 'Instalagao’ do GeneXpert® Dx System.

Verificado por Data
Este IQ é aceitavel se todas as Informagdes do sistema e Informagdes do instrumento estiverem listadas como
'Aprovado’. Todos os moédulos de instrumentos listados como 'Aprovado’ estao disponiveis para utilizagao.
Aceitacdo: [ ]Aceitavel [ ]Inaceitavel

Executado por Data

Revisto e aprovado por Data
GeneXpert® Dx System Verséo 6.5 CONFIDENCIAL Pagina 2 de 2

Figura 2-90. Exemplo de relatério de qualificagao de instalagiao — Pagina 2
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2.16

Nota

Nota

2.16.1

Gerir definigcoes do ensaio e parametros especificos
do lote

Esta secgao descreve tarefas que todos os utilizadores com as permissdes apropriadas podem
efectuar. As permissdes de utilizador sdo descritas na secgéo 2.13, Definir utilizadores e
permissdes. Nesta secgado, as capturas de ecrd mostram o nivel de utilizador Detalhe.

Uma defini¢do do ensaio contém uma série de passos programados que o sistema
GeneXpert Dx utiliza para efetuar procedimentos de preparagdo, amplificagdo e detegéo
de amostras. Os ficheiros de defini¢do do ensaio de diagndstico in vitro obtidos junto da
Cepheid e importados para o software (ver sec¢do 2.16.1.3, Importar as defini¢des do
ensaio a partir de DVD). As definigdes do ensaio que ja ndo estdo a ser utilizadas
também podem ser eliminadas (consulte a seccdo 2.16.2, Transferir ficheiros de
definicdo dos ensaios e folhetos informativos do website da Cepheid).

Algumas definigdes do ensaio necessitam de parametros especificos do lote para se
determinarem resultados do teste. Os codigos de barras 2D do cartucho contém as
informagdes de parametros especificos do lote que sdo automaticamente importadas ao
ler o codigo de barras. Se, por algum motivo, o leitor de codigos de barras ndo estiver a
funcionar ou nao estiver disponivel, ¢ possivel fornecer manualmente as informagdes de
parametros especificos do lote importando o ficheiro .gxr/.nxr (consulte a Sec¢do 2.16.4,
Importar manualmente parametros especificos do lote). As informagdes de pardmetros
especificos do lote que ja ndo estejam a ser utilizados podem ser eliminadas (consulte a
Seccao 2.16.5, Eliminar parametros especificos do lote).

As defini¢oes do ensaio podem ser importadas a partir da unidade de DVD da Cepheid
ou do website da Cepheid. Para a unidade de DVD, consulte a sec¢ao 2.16.1, Ligar e
utilizar a unidade de DVD.

Se o seu kit do ensaio ndo contiver um CD, o ficheiro ADF e o folheto informativo
podem ser transferidos a partir do website da Cepheid. Para utilizar o website, consulte a
seccao 2.16.2, Transferir ficheiros de definicao dos ensaios e folhetos informativos do
website da Cepheid.

Se nao tiver um computador com acesso a Internet, contacte o departamento regional de
Assisténcia Técnica da Cepheid. Para obter as informagdes de contacto, consulte a secgéo
Assisténcia Técnica no Prefacio.

Ligar e utilizar a unidade de DVD

A unidade de DVD pode ser uma unidade externa que tem de estar ligada ao sistema
através de uma porta USB ou pode ser uma unidade interna ja instalada no sistema.
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2.16.1.1 Ligar uma unidade de DVD externa ao sistema GX Dx

Ligue a unidade de DVD externa fornecida ao sistema GX Dx da seguinte forma:

1. Localize a unidade de DVD. A unidade de DVD ¢ enviada na caixa de acessorios e
estd identificada como um componente para guardar.

2. Ligue a unidade DVD a uma das portas USB disponiveis do sistema.

3. Paraabrir a porta, prima o botao de Ejetar (Eject) situado na parte frontal da unidade
de DVD.

4. O CDROM encontra-se no kit do ensaio. Introduza o CD das defini¢des dos ensaios
na unidade de DVD e feche a porta da respetiva unidade. A luz verde na parte frontal
da unidade de DVD pisca enquanto a unidade 1€ o CD.

Importe as definigdes dos ensaios de acordo com o procedimento descrito na

Seccao 2.16.1.3.

2.16.1.2 Utilizar a unidade de DVD interna do sistema GX Dx

Se houver uma unidade de DVD instalada no sistema, utilize o seguinte procedimento

para aceder a unidade.

1. Localize a unidade de DVD. A unidade esté instalada no computador do GeneXpert
Dx System mas a localiza¢ao da unidade pode variar:

*  num computador de secretéria, a unidade encontra-se na parte frontal do
computador, e
*  num computador portatil, a unidade encontra-se na parte lateral do portatil.

2. Para abrir a porta, prima o botdo de Eject situado na parte frontal da unidade de
DVD.

3. O CDROM encontra-se no kit do ensaio. Introduza o CD das defini¢des dos ensaios
naunidade de DVD e feche a porta da respetiva unidade. A luz verde na parte frontal
da unidade de DVD pisca enquanto a unidade 1€ o CD.

Importe as definicdes dos ensaios de acordo com o procedimento descrito na
Sec¢do 2.16.1.3.
2.16.1.3 Importar as definicdes do ensaio a partir de DVD
N Apesar de ser possivel importar definicdes de ensaios de diagndstico in vitro, o software GeneXpert
ota x ) L e o
Dx ndo permite que as definicdes do ensaio sejam modificadas.
Para importar novas definigdes do ensaio a partir de DVD:

1. Najanela GeneXpert Dx System, clique em Definir ensaios na barra de menus. E
apresentada a janela Definir ensaios. A figura 2-93 mostra a janela Definir ensaios
do administrador do GeneXpert Dx System. A janela dos utilizadores Detalhe e
Basico tem menos fung¢des. Consulte a figura 2-91.
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Clique em Definir ensaios

n GeneXpert® Dx System / ‘ = (=] i:?-

Utilizador Gestao de dados Relatérios Configuragdo Manutengdo Definir ensaios Acercade Utilizador Detail Use

Criar teste Estado da verificagao Parar teste Ver resultados i D Manutengao
Ensaio Nome doensaio  Xpert MRSA_SA Nasal
Nora = Versdo 1
HIV-1 Quant IUO CE 1 - S
Xpert GBS 3 Tipo de ensaio Diagnéstico in vitro
Xpert Flu A Panel 3
Xpert EV Assay 3| Exclusio de For In Vitro Diagnostics Use Only.
IXpert MRSA_SA Nasal | 1 responsabilidade do
Ensaio sem titulo ensaio
Xpert CDIFFICILE 3]

DEMO_MELT1_1

Data da iltima modif.  12/04/20 17:21:40

Tipo de cartucho Camaras

Nome
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1

Clique para importar ensaio

Figura 2-91. Sistema — Janela Definir ensaios (vista de utilizador Detalhe)

2. Clique em Importar. E apresentada a caixa de dialogo Importar ensaio. Consulte a
figura 2-92.

3. Na lista pendente Procurar em, navegue para a unidade de DVD.

4. Navegue para a pasta Sistemas GeneXpert. Localize e selecione o ficheiro de
definicdo do ensaio (.gxa/.nxa) e, em seguida, clique em Importar. O nome do novo
ensaio e o numero da versao aparecem na lista Ensaio (no lado esquerdo da janela) e
os detalhes sobre o ensaio aparecem no lado direito da lista. Ver figura 2-92.
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rﬂ Importar ensaio |i|1
Look In: |Ijexport '| @@@@E

[} Xpert C. diff. G3.gxa

File Hame: | / |

Files of Type: | Ficheiros de ensaios (.nxa, .gxa) - |

| Importar || Cancel |

Figura 2-92. Caixa de didlogo Importar ensaio

5. Verifique o nome do ensaio e o nimero da versao para confirmar que foi importada a
definicdo do ensaio correcta.

6. Caso necessite de importar mais ficheiros de defini¢des de ensaios do mesmo CD,
repita os passos 2 a 5.

No caso de ensaios combinados que possuam diversos ficheiros .gxa/.nxa, importe apenas os
Nota ficheiros de definigcdo do ensaio correspondentes aos ensaios que serdo realizados no seu
laboratdrio.

7. Retire o CD da unidade de DVD e conserve-o num local seguro para a eventualidade
de necessitar dele no futuro.

8. Se uma unidade de DVD externa foi utilizada e ndo mais € necessaria, desligue-a do
sistema e armazene a unidade e os cabos associados para utilizagdo no futuro.

Depois de importar um ensaio quantitativo, € possivel alterar a Unidade do resultado quantitativo.
Nota )
Consulte a figura 2-93.
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2.16.2 Transferir ficheiros de definicao dos ensaios e folhetos
informativos do website da Cepheid

Nota

Importante

Para transferir ficheiros de defini¢do dos ensaios do website da Cepheid:

1.

2
3.
4

Com um computador com Internet, navegue para www.cepheid.com/support.
No menu Testes, selecione o produto para o qual tem de importar o ADF.
Deslize para baixo para a sec¢do Recursos do produto.

Clique em Instrugées de importagdo do ADF para transferir o conjunto completo de
instrugdes para transferéncia dos ficheiros ADF e dos folhetos informativos.

Leia e siga as Instrucoes de importagdo do ensaio para transferir o ADF e o folheto
informativo e para instalar o ADF no sistema GeneXpert Dx.

As Instrugbes de importagdo do ensaio estao disponiveis em varios idiomas.

Se o sistema estiver ligado a uma rede de LIS ou HIS, é necesséario atualizar o cédigo de
teste do anfitrido (apos a instalagao do ficheiro de definigdo do ensaio) para transferir testes
para o sistema e/ou para carregar os resultados de testes do sistema para a rede LIS ou HIS.
Consulte as instrug6es sobre como atualizar os cédigos de teste do anfitrido. Consulte a
Seccgdo 2.14.4.1
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2.16.3 Eliminar ficheiro de definigao do teste

Cuidado

. Eliminar definigées de ensaios do sistema é uma ac¢ao permanente. Certifique-se de que ja
- nao precisa das definigdes do ensaio. Se estas forem necessarias, terdo de ser novamente
EA importadas do CDROM de definigoes de ensaios.

1. Para eliminar um ficheiro de defini¢cdes de ensaios, na janela Definir ensaios
(consulte a figura 2-93), seleccione o nome do ensaio na lista Ensaio (no lado
esquerdo da janela) e, em seguida, clique em Eliminar. E apresentada uma mensagem
de confirmagao.

2. Clique em Sim para eliminar a defini¢do do ensaio. O ficheiro de defini¢des de
ensaios sera eliminado e removido da lista de ensaios.

Clique em Definir ensaios

n Gene)zpert@ Dx Systel E‘M

———|

Utilizador Gestdo de dados Relatorios C agdo M ¢ao Definir jos Acercade Utilizador Administration Use

LR NN

Criar teste Estado da verificagao Parar teste Ver resultados Definir ensaios Definir graficos Manutengao

Ensaio Nome do ensaio Xpert HIV-1 Viral Load

Versao 1
“ Nome V.
XpertHIV-1 Viral Load

1 . e
Xpert GBS 3 Tipo de ensaio Diagnoéstico in vitro
Xpert Flu A Panel 3 - . 3
Xpert EV Assay 3 Exclusdo de For In Vitro Diagnostic Use Only.
Xpert MRSA_SA Nasal 1 responsabilidade do
Xpert CDIFFICILE 3 ensaio
Unidade de resultado quantitativo copies/mL v l
g - [copies/mL
Data da ultima modif.  712/04/20 17:21:40 \umL
Tipo de cartucho Camaras
Nome
PEG-Wash
Sample
ProtK
Lysis bf - Mix
Elution-Waste
Rinse
TSR-EZR

@ Eliminar @ Importar

Clique em Eliminar

Figura 2-93. Sistema GeneXpert Dx — Janela Definir ensaios (vista de utilizador Administrador)
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2.16.4 Importar manualmente parametros especificos do lote

Algumas defini¢gdes do ensaio necessitam de parametros especificos do lote para se
determinarem resultados do teste. Os codigos de barras dos cartuchos contém
informacgdes dos pardmetros especificos do lote que sdo automaticamente importadas ao
ler o codigo de barras para criar um teste ou definir o ensaio. Se, por qualquer motivo,
o leitor de codigos de barras ndo funcionar ou ndo estiver disponivel, pode fornecer as
informagdes dos pardmetros especificos de lote manualmente, importando o ficheiro

.gX1/ .nXr.

Contacte a assisténcia técnica da Cepheid para obter os ficheiros .gxr/.nxr. Depois de ter obtido
Nota os ficheiros .gxr/.nxr, guarde-os no computador e aponte a localiza¢éo dos ficheiros (tipicamente
guardados na pasta de exportagao).

Para verificar se um ensaio especifico requer parametros especificos do lote, no ecra
Definir ensaios, verifique se a caixa do lado esquerdo de S@o necessarios parametros
especificos de lote estd marcada.

Clique em Definir ensaios

ﬂ GeneXpert® Dx System | == i;?-

Utilizador Gestdo de dados Relatérios Configuragdo Manutengdo Definir ensaios Acerca de

M 4 El

Utilizador Detail Use!

Criar teste Estado da verificagdo Parar teste Ver resultados Definir ensaios Manutengao
Ensaio Nome do ensaio Xpert MRSA_SA Nasal
Nomo 5 Versao 1
HIV-1 Quant IUO CE 1 . IOy
ert GBS 3 Tipo de ensaio Diagnéstico in vitro
Xp u A Panel K|
Xpe ssay 3| Exclusio de For In Vitro Diagnostics Use Only.
IXpert MRSA_SA Nasal K] responsabilidade do
Ensaio sem titulo N ensaio
Xpert CDIFFICILE 3 \
DEMO_MELT1_1

Data da iltima modif. ~ 12/04/20 17:21:40

Tipo de cartucho Camaras
Nome

2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1

Clicar para importar parametros especificos do lote

Figura 2-94. Janela Definir ensaios com a caixa Sdo necessarios parametros especificos de
lote marcada
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Para importar manualmente parametros especificos do lote:

1. Na janela Definir ensaios (consulte a figura 2-94), seleccione o nome do ensaio na
lista Ensaio (no lado esquerdo da janela).

2. Clique em Lote. E apresentada a caixa de didlogo Parimetros especificos do lote de
reagente. Consulte a figura 2-95.

3. Clique em Importar. E apresentada a caixa de dialogo Importar parimetros
especificos do lote de reagente.

A figura 2-95 mostra o ndmero do lote de reagente comum antes de importar lotes especificos. Se
Nota os ensaios e/ou parametros especificos do lote ja tiverem sido importados para o sistema, os
numeros do lote de reagentes serdo apresentados.

m Parametros especificos do lote de reagente ﬁ

Seleccionar nimero do lote de reagente

comum

\ﬁlmportar | ter || rechar |

Figura 2-95. Caixa de didlogo Parametros especificos do lote de reagente

,

4. Utilizando a area de visualizacdo de ficheiros Procurar em:, (consulte a figura 2-96)
localize e selecione o ficheiro .gxr/.nxr obtido anteriormente junto da assisténcia
técnica e, em seguida, clique em Abrir. O nimero do novo lote ¢ apresentado na
caixa de dialogo Parametros especificos do lote de reagente. Clique em Fechar, na
caixa de didlogo Parametros especificos do lote de reagente, para voltar a janela
Definir ensaios.
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-
n Importar pardmetros especificos do lote de reagente @

~
Look In: |[jexport v| @ @@ @

File Name: || |

d

Files of Type: | Ficheiros de lote de reagente (.gxr)

I Abrir ” Cancel |

S

Figura 2-96. Caixa de dialogo Importar parametros especificos do lote de reagente

2.16.5 Eliminar parametros especificos do lote

Para eliminar parametros especificos do lote:

1. Na janela Definir ensaios (consulte a figura 2-94), clique em Lote. E apresentada a
caixa de dialogo Parametros especificos do lote de reagente. Consulte a figura 2-95.

Nota Tenha em atengéo que nao pode eliminar o lote comum.

2. Seleccione o nimero do lote que pretende eliminar e clique em Eliminar. E
apresentada uma mensagem de confirmacao.

3. Clique em OK para eliminar parametros especificos do lote.
4. Clique em Fechar para fechar a caixa de dialogo Pardmetros especificos do lote de

reagente.
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2.17 Reiniciar o sistema

Nota Esta seccgao descreve tarefas que todos os tipos de utilizador podem executar.

Em alguns cenarios de resolugdo de problemas (consulte a Secgdo 9.19.2, Mensagens de
erro), o sistema podera ter de ser reiniciado. Para tal, realize os passos indicados nas

Sec¢do 2.17.1 a 2.17.2.

2.17.1 Encerrar o sistema

1.  Certifique-se de que o instrumento ndo esta a processar nenhuma amostra. Aguarde
que o instrumento termine todos os processos antes de encerrar ou reiniciar o

sistema.
2. Retire os cartuchos dos modulos do instrumento.

3. Feche o software GeneXpert Dx clicando em Sair no menu Utilizador.

21711 Lembrete de arquivo em atraso

Se um arquivo ainda ndo estiver em atraso ou se a definicdo de arquivo na figura 2-79
nio estiver seleccionada, a figura 2-97 ndo € apresentada e pode avancar directamente
para a Seccdo 2.17.1.2.

Se um arquivo estiver em atraso, sera apresentada a caixa de dialogo Lembrete de
arquivo de teste (consulte a figura 2-97).

Lembrete de arquivo de teste lé

r?‘ Arquivo em atraso. Pretende arquivar agora?

Sim ] Nao |

Figura 2-97. Caixa de diadlogo Lembrete de arquivo de teste
. Se ndo quiser proceder ao arquivo, clique em Nao na caixa de dialogo Lembrete de
arquivo de teste (consulte a figura 2-97). Continue com o processo de encerramento
sem arquivar, como indicado na secgdo 2.17.1.2.

Ou

. Se quiser arquivar, clique em Sim na caixa de didlogo Lembrete de arquivo de teste
(consulte a figura 2-97) para continuar com o processo de encerramento com
arquivo. E apresentada a caixa de dialogo Seleccionar teste(s) para arquivar.
Consulte a figura 2-98.
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R Seleccionar teste(s) p

[_] Ocultar ID
[_] Purgar testes seleccionados da lista depois de arquivar (recomendado mensalmente)
Estado
ID do paciente a".")o::m do"n‘:'““‘:m utilizador Resultado Ensaio Estado | de Di:z;e 7
erro
[ _H112874895762R »SD142231 _A1 _Delail User _ERRO _Xpeﬂ BCR-ABL Monitor IS _Cance|ad0 »E!ro 04/30/19 13:37:57 | -
[ _H112874895762R SD142231 _A1 _Delail User _NEGATIVO Xpert CDIFFICILE Concluido |OK 04/30/19 13:35:24
J »H351890382882T 7HGG56788 7K3 rDelaiI User HIV-1 DETECTE,..VHIV-1 QuantIUO CE vConcluic!o OK ,04/30/19 15:47:13
d |negative control negative control K4 _Delail User ‘HIV—1 NOT DET... |HIV-1 QuantIUO CE ‘Conduido OK ‘04130!19 15:45:43
J |H351890386682R  |FT343558 K2 |Detail User |HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantIUO CE _Concluido |OK ‘04/30/19 15:42:27 |¢
[J |H351890382682T _HG656788 _A2 »Administration »HIV~1 DETECTE..‘>HIV-1 QuantIUO CE »Conduido _OK 04/30/19 14:57:16
D ‘H351890386682R FT343557 ‘A3 ‘Administration ‘HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantIUO CE Concluido |OK VO4I3OI19 14:55:27
H351890377714R _HA245614 _A1 »Delail User _ERROR _Xpen CDIFFICILE _Conduido _Erro 04/29/19 15:56:42
H351890377714R | HA245621 A1 \Detail User 'NO RESULT \Xpert CDIFFICILE |Concluido [Ermodec... 04/29/19 15:56:42
l_ |H351875882682R | TT555698 B3 |Basic User |[ERROR |HIV-1 Quant1UO CE |Cancelado |Erro |04/16/19 14:57:38
(] |H351890382682R  |TG478589 B2 |Administration ... HIV-1 NOT DET... |HIV-1 QuantIUO CE Concluido |OK 04/16/19 14:52:39
[ ‘H351890345682R CR538763 ‘B4 Administration ... ‘MTB NOT DETE... VXpen MTB-RIF US IVD Concluido |OK ‘04116/19 13:39:27
J »H39590382682R KW630987 _B3 »Administration _MRSA NEGATIV... _Xpeﬂ SANasal Complet... »Concluido OK 04/16/19 13:38:00
d VH351873382682R 7GH487365 7A3 ‘Administration ...MRSA NEGATIV... VXpen SANasal Complet...|Concluido |OK ‘04116119 13:36:08 ||
[] |H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet... (Concluido |OK 04/16/1913:34:19 | ¥
Seleccionar Anular selecgdo Seleccionar Anular selecgdo Seleccionar novo
Tudo Tudo Realcado Realcado arquivo
‘ OK | | Cancelar |
Figura 2-98. Seleccionar teste(s) para arquivar
Para arquivar testes, realize os passos 2 a 7 do procedimento indicado na sec¢do 5.17.1,
Arquivar os testes. Quando terminar de arquivar, continue com a Secc¢do 2.17.1.2.
2171.2 Lembrete de gestao da base de dados
. Se a caixa de Lembretes de gestao da base de dados na caixa de dialogo
Configuragdo do sistema (consulte a figura 2-77) néo estiver marcada, a caixa de
dialogo Gestdo da base de dados (consulte a figura 2-99) ndo é apresentada e ndo é
necessario realizar mais nenhuma ac¢ao. O software sera fechado quando clicar no
botdo Sair na sec¢do 2.17.1, passo 3, e pode entdo avangar para a Sec¢do 2.17.1.3
para completar a sequéncia de encerramento.
Ou
. Se a caixa de Lembretes de gestdo da base de dados da caixa de didlogo
Configuragdo do sistema (consulte a figura 2-77) estiver marcada, a caixa de didlogo
Gestao da base de dados (consulte a figura 2-99) sera entdo apresentada por cima da
janela GeneXpert Dx System, perguntando se pretende realizar tarefas de gestdo da
base de dados.
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Gestdo da base de dados &
@‘ Pretende realizar tarefas de gestao da base de dados?

(] [ |

Figura 2-99. Caixa de dialogo Gestao da base de dados

A. Se clicar em Nao na caixa de didlogo Gestdo da base de dados (consulte a
figura 2-99), o software GeneXpert Dx fecha-se e pode avangar para a
Seccao 2.17.1.3 para completar a sequéncia de encerramento.

Ou
B. Se clicar em Sim na caixa de didlogo Gestao da base de dados (consulte a

figura 2-99), ser-lhe-a pedido que seleccione a tarefa a realizar (consulte a
figura 2-100).

Dependendo dos privilégios do utilizador, as quatro opgdes (ou algumas delas) na caixa de didlogo

Nota Gestéo da base de dados poderado néo estar visiveis. Consulte a figura 2-100.

F - B
ﬂ Gestdo da base de dados Lé]

\ Seleccione a tarefa e clique em [Prosseguir] para continuar.

@ Criar copia de seguranga da base de dados
i Restaurar base de dados

i Compactar base de dados \

Cancelar | ‘ Prosseqguir |

Figura 2-100. Caixa de didlogo Gestao da base de dados

Consulte a seccao 5.18, Efectuar tarefas de gestdo de base de dados para obter mais
informagdes sobre como realizar cada uma das tarefas de gestdo da base de dados. Apos
a conclusdo das tarefas de gestdo da base de dados, o software GeneXpert Dx fecha-se e
¢ apresentado o ambiente de trabalho do Windows.

Avance para a Seccdo 2.17.1.3.

2.17.1.3 Passos finais de encerramento
1. Desligue o instrumento

2. Encerre o computador do GeneXpert Dx System.
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217.2

Importante

2.18

Cuidado

-

A\

Reiniciar o sistema

Para reiniciar o sistema, siga o procedimento indicado na secgdo 5.2.2, Ligar o
computador.

Depois de desligar a alimentacio do sistema, aguarde dois minutos antes de voltar a ligar o
sistema. O sistema podera nao arrancar correctamente se for ligado e ainda nao tiverem
decorrido os dois minutos.

Desinstalar ou voltar a instalar o software
GeneXpert Dx

O software GeneXpert Dx ja se encontra instalado no computador fornecido, mas pode
ser necessario voltar a instala-lo em determinadas circunstancias, com a ajuda da
Assisténcia Técnica da Cepheid.

Se o software ficar danificado, ou em caso de falha do sistema, nao tente reinstalar o
software. Contacte a Assisténcia Técnica da Cepheid para obter assisténcia e minimizar a
possibilidade de perda de dados permanente. Para obter as informagdes de contacto,
consulte a seccdo Assisténcia técnica no Prefacio.
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3 Principios de funcionamento

Este capitulo explica o funcionamento do GeneXpert Dx System. Os tdpicos sdo
0s seguintes:

. Seccdo 3.1, Descricdo geral do funcionamento do sistema
. Seccao 3.2, GeneXpert Modulo

. Seccdo 3.3, GeneXpert Cartucho

. Seccdo 3.4, Modulo I-CORE

. Seccdo 3.5, Mecanismos de aquecimento e arrefecimento
. Seccao 3.6, Explicagdo dos métodos experimentais

. Secgdo 3.7, Sistema o6tico

. Secc¢do 3.8, Calibracdo do sistema

3.1 Descrigao geral do funcionamento do sistema

GeneXpert Dx System automatizam e integram a purificagdo de amostras, a amplificagdo
de 4cidos nucleicos e a detecdo de sequéncia-alvo utilizando ensaios de PCR e
transcriptase reversa (RT-PCR) em tempo real e ensaios de PCR em tempo real.

Cada modulo GeneXpert Dx processa uma amostra. A amostra e os reagentes aplicaveis
sdo inseridos num GeneXpert cartucho e € criado um teste no GeneXpert Dx System (ver
Seccdo 5.6, Criar um teste) para executar o teste. O cartucho ¢ depois carregado num
modulo de instrumento disponivel (ver Sec¢do 5.8, Carregar um cartucho num moédulo
do instrumento) e iniciado em seguida (ver Secgdo 5.9, Iniciar o teste). Durante o teste, o
sistema executa os seguintes passos:

1.  Move a amostra e os reagentes para diferentes cdmaras no cartucho para fins de
preparacdo da amostra.

2. Hidrata as esferas de reagente.

3. Realiza verificacdes da sonda para garantir que a preparagdo da amostra &€ bem
sucedida (apenas se a defini¢do de ensaio requerer este passo).

4. Move a amostra e a mistura de reagentes que contém componentes especificos da
transcrigdo reversa (se aplicavel) e da PCR em tempo real no tubo de reacao.

5. Inicia os ciclos de RT-PCR (se aplicavel) e de PCR e a detegdo em tempo real
(ver figura 3-1).
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O sistema GeneXpert Dx utiliza o sistema de aquecimento e de arrefecimento com
ventoinha do médulo I-CORE® para executar a reacdo em cadeia da polimerase em
tempo real utilizada para amplificar exponencialmente e detetar a sequéncia de ADN
ou ADNc com interesse do organismo.

A reagdo em cadeia da polimerase ¢ um método de amplificagcdo que aumenta as
quantidades de copias especificas de sequéncias de ADN ou ADNc. A reagdo em
cadeia da polimerase em tempo real utiliza a fluorescéncia para detetar as sequéncias
especificas e inclui um mecanismo para determinar o ciclo em que o ADN ou ADNc
de interesse aparece primeiro em copias aprecidveis (denominado limite de ciclo).

A reag@o em cadeia da polimerase consiste numa série de ciclos durante os quais o
ADN ou ADNCc sdo aquecidos e arrefecidos a temperaturas especificas durante um
determinado tempo.

Apds a Desnaturacao inicial (quando a polimerase utilizada para amplificar o ADN
ou ADNc ¢ ativada), ocorre um ciclo, ilustrado por um processo de trés passos que
consiste em:

1. O passo da desnaturagao que divide as cadeias de ADN.

2. Um passo de hibridagao em que a polimerase necessita de um iniciador para
amplificar o ADN. O iniciador ligara a sequéncia de ADN ou ADNc se forem
complementares.

3. O passo de extensdo onde as cadeias de ADN serdo alongadas.

Desnaturagao inicial Desnaturagao
95 °C 95 °C

Extensao
72 °C

Hibridacao
120 s 5s 60 °C

10s

30s

Figura 3-1. Exemplo de diagrama do ciclo de PCR para o aquecimento e arrefecimento com ventoinha
do moédulo I-CORE (duragdes da temperatura nao estido a escala)
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3.2 GeneXpert Médulo

O ciclo de PCR no diagrama de figura 3-1 indica 40 ciclos executados pelo modulo
I-CORE. A temperatura de desnaturagdo ¢ de 95 °C; a temperatura de hibridacdo ¢ de
60 °C; e a temperatura de extensdo ¢ de 72 °C. Cada uma destas temperaturas deve ser
mantida pelo modulo por uma duragdo especifica, conforme indicado em figura 3-1.

A desnaturagao inicial ocorre durante 120 segundos para um ciclo. Os passos de
desnaturagdo (5 segundos), hibridagdo (30 segundos) e extensao (10 segundos) seguem
um ciclo consecutivo quarenta vezes antes da reagdo em cadeia da polimerase ser
finalmente concluida.

Cada modulo do instrumento contém os seguintes componentes que ativam o
processamento de amostras automatizado no cartucho ¢ o enchimento do tubo com
a mistura de amostra e reagente para PCR:

. Acionador da valvula—roda o corpo da valvula do cartucho para abordar as diferentes
camaras do cartucho.

. Embolo—dispensa fluidos nas diferentes camaras do cartucho.
. Sinalizador ultrassénico—efetua a lise da amostra (se aplicavel).
. Médulo I-CORE—efetua a amplificagdo e dete¢do de PCR.

Um mecanismo de carregamento e descarregamento do cartucho assegura o movimento
correto do cartucho no instrumento. Além disso, o sistema foi concebido para realizar
um auto-teste antes do inicio de cada teste para verificar se o sistema estd a funcionar
corretamente.
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3.3 GeneXpert Cartucho

O cartucho GeneXpert descartavel, de utilizagdo tnica, contém as amostras € 0s
reagentes que pretende processar no GeneXpert Dx System. Cada cartucho € constituido
pelos seguintes componentes (ver figura 3-2):

. Camaras de processamento—contém amostras, reagentes, amostras processadas
e solugdes de residuos. Uma camara ¢ designada como uma camara de ar para
equilibrar pressodes dentro do cartucho.

. Corpo da valvula—roda e permite que o liquido se mova para diferentes cimaras
do cartucho e para o tubo de reacdo. No corpo da valvula, a amostra € isolada, os
inibidores de PCR s3o removidos ¢ ¢ efetuada a lise por ultrassons das amostras
(se aplicavel). Uma vez processada, a amostra € misturada com reagentes de PCR
e movida para o tubo de reacao integrado.

. Tubo de reagdo—permite ciclos térmicos rapidos e excitagdo dtica, bem como a
detecdo do conteudo do tubo. O tubo de reacdo é automaticamente inserido no
moddulo I-CORE quando o cartucho € carregado no instrumento.

O cartucho foi concebido para manter o reagente no seu interior. Trata-se de um
recipiente de sistema fechado.

Os cartuchos GeneXpert nao sdo fornecidos com o sistema. Para encomendar cartuchos
especificos de ensaio, contacte a Cepheid. Consulte a seccdo de Assisténcia técnica no
Prefacio para obter as informagodes de contacto.

Camaras de —
processamento !

Tubo de |
reagao \ oy

Corpo da
valvula

Figura 3-2. GeneXpert Componentes do cartucho
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3.4 Méaédulo I-CORE

O modulo I-CORE (reagao otica inteligente a arrefecimento/aquecimento) ¢ o
componente de hardware, presente em cada modulo do instrumento, que efetua a
amplificacdo da PCR e a detegdo por fluorescéncia. Como parte do processo de
carregamento do cartucho, o tubo de reagéo € inserido no modulo I-CORE (ver
figura 3-3). A mistura de amostra e reagente ¢ empurrada do cartucho para o tubo
de reacdo. Durante o processo de amplificacdo, o aquecedor I-CORE aquece ¢ a
ventoinha arrefece o conteudo do tubo de reacdo. Os blocos 6ticos excitam as
moléculas de corante e detetam a fluorescéncia emitida.

Modulo I-CORE (vista lateral) Ventoinha

o —

Cartucho

E inserido dentro
do I-CORE

o

[ITTITT] (T TEECTTEETTOEITET)

Aquecedor Tubo de reacéao

Tubo de reagao

Blocos 6ticos — (dentro do I-CORE)

Figura 3-3. Médulo I-CORE

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System 3.5
302-8378-PT, Rev. E 2025-10



Principios de funcionamento

3.5

3.6

Mecanismos de aquecimento e arrefecimento

No ambito do I-CORE, o aquecedor ¢ constituido por duas placas ceramicas com

alta condutividade térmica que asseguram a uniformidade da temperatura e a rapida
transferéncia de calor (ver figura 3-3). Os elementos resistentes do aquecedor sdo
depositados nas placas ceramicas utilizando tecnologias de pelicula espessa e um
termistor ligado diretamente a cada placa monitoriza a temperatura da mesma. Uma
ventoinha de alta eficiéncia arrefece o contetido do tubo de reagdo movendo o ar
ambiente entre as placas do aquecedor. Durante o ciclo térmico, o firmware do
instrumento controla a temperatura dentro do médulo do instrumento. O firmware
incorpora um ciclo de controlo que garante o aquecimento rapido das placas enquanto
minimiza a subida excessiva de temperatura em torno da temperatura-alvo pretendida.

Explicagcao dos métodos experimentais

O sistema GeneXpert utiliza reagdo em cadeia da polimerase em tempo real (PCR em
tempo real) para detetar o ADN de interesse do organismo.

A reacgdo em cadeia da polimerase em tempo real ¢ uma variante da reacdo em cadeia da
polimerase e utiliza 0 mesmo método de PCR com desnaturacdo, hibridag@o e extensio
com duragdes de tempo especificadas para amplificar o ADN. O PCR em tempo real
utiliza fluorescéncia sob a forma de corantes intercalares ou sondas para detetar copias
amplificadas do ADN de interesse e para visualizar e monitorizar o produto amplificado
em tempo real.

No PCR em tempo real, os primers especificamente desenvolvidos para serem
complementares do ADN do organismo, ligam-se ao ADN e alargam-no. Por exemplo,
na tecnologia 5’-nuclease, uma sonda que tem um corante-reporter e um quencher ligado
¢ também complementar do ADN do organismo e liga-se ao ADN a jusante do primer.
Juntos, o primer e a sonda proporcionam um nivel mais elevado de especificidade para
identificar uma sequéncia especifica do organismo.

A medida que a cadeia de ADN alarga, a sonda ¢ destruida e o reporter e o quencher sdo
dissociados e ficam livres na solu¢do. O sinal fluorescente torna-se detetavel e aumenta
com cada amplificag@o.

O ciclo em que a fluorescéncia se torna detetavel apos a produgdo de um ntimero
apreciavel de copias de ADN ¢ o limite de ciclos (Ct). A defini¢do mais basica de um
limite de ciclo é o primeiro ciclo em que se verifica um aumento significativo de
fluorescéncia acima da fluorescéncia de fundo (ver figura 3-4).

O PCR em tempo real gera uma curva de crescimento com um nimero de ciclos no eixo
x e fluorescéncia no eixo y. O aumento da fluorescéncia ¢ proporcional a quantidade

de produto de amplificagdo gerada e pode ser utilizado para definir o limite do ciclo.
Quando a curva de crescimento atinge a zona estacionaria, atinge um ponto final de
fluorescéncia em que outros fatores sdo limitadores de velocidade. Se o ADN do
organismo nao for detetado pela reacdo de PCR em tempo real, a curva de amplificagdo
sera plana.
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Figura 3-4. Curva de amplificagao e limiar de ciclo (Ct)

Sistema otico

Os modulos utilizados para 6 cores e 10 cores utilizam o mesmo hardware. Podem ser
calibrados como 6 cores ou 10 cores. O GeneXpert Dx System pode ter médulos de seis
cores ou de 10 cores. Consulte as secg¢des seguintes dependendo do tipo de moédulos que

estiverem instalados no sistema:
. Seccdo 3.7.1, Modulos de seis cores

. Secc¢do 3.7.2, Modulos de dez cores
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3.7.1

Modulos de seis cores
No ambito do I-CORE, o sistema 6tico é constituido por dois blocos (ver figura 3-3):

. Médulo de excitagdo de seis cores—contém diodos emissores de luz (LED) de alta
intensidade que excitam as moléculas de corante-reporter.

. Maodulo detetor de seis cores—contém fotodetetores de silicio ¢ filtros que detetam
as seis bandas espetrais.

Os blocos 6ticos estdo posicionados no [-CORE de forma a que as aberturas dos mesmos
fiquem alinhadas com as janelas 6ticas do tubo de reacdo, permitindo a excitagdo ¢ a
detecdo de emissdo da mistura de reagdo. Utilizando sondas rotuladas com diferentes
corantes de repdrter fluorescentes, é possivel detetar até seis alvos em simultdneo num
unico tubo de reacdo. Os espetros de emissdo dos corantes fluorescentes podem
sobrepor-se, € um corante em particular pode produzir um sinal em mais do que

um canal. Para compensar a sobreposi¢do espetral, o sistema utiliza algoritmos de
calibracdo e analise de dados adequados a determinagdo das concentra¢des de cada
corante-reporter. A Tabela 3-1 apresenta as bandas espetrais de excitacdo e detecao
relativas aos seis canais.

Tabela 3-1. GeneXpert Limites de excitagao e emissdo do médulo (6 cores)

Canal ético Excitagdo (nm) Emissao (nm)
1 375-405 420-480
2 450-495 510-535
3 500-550 565-590
4 555-590 606-650
5 630-650 665-685
6 630-650 >700
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3.7.2 Mobdulos de dez cores

Os mddulos de 10 cores necessitam da GeneXpert Dx versao de software 6.2 ou posterior. Se
Nota precisar de qualquer assisténcia, contacte o seu centro regional da Assisténcia Técnica da
Cepheid.

No ambito do I-CORE, o sistema 6tico ¢ constituido por dois blocos (ver figura 3-3):

. Mddulo excitador de dez cores—contém diodos emissores de luz (LED) de alta
intensidade que excitam as moléculas de corante-reporter.

. Médulo detetor de dez cores—contém fotodetetores de silicio e filtros que detetam as
dez bandas espetrais.

Os blocos 6ticos estdo posicionados no [-CORE de forma a que as aberturas dos mesmos
fiquem alinhadas com as janelas 6ticas do tubo de reacdo, permitindo a excitagdo e a
detecdo de emissdo da mistura de reacdo. Utilizando sondas rotuladas com diferentes
corantes de repdrter fluorescentes, é possivel detetar até dez alvos em simultaneo num
unico tubo de reacdo. Os espetros de emissdo dos corantes fluorescentes podem
sobrepor-se, e um corante em particular pode produzir um sinal em mais do que um
canal. Para compensar a sobreposicdo espetral, o sistema utiliza algoritmos de calibracdo
e analise de dados adequados a determinag@o das concentracdes de cada corante-reporter.
A Tabela 3-2 apresenta as bandas espetrais de excitagdo ¢ detegdo para os dez canais.

Tabela 3-2. GeneXpert Limites de excitagdao e emissao do médulo (10 cores)

Canal ético Excitagdao (nm) Emissao (nm)

1 375-405 420-480
2 450-495 510-535
3 500-550 565-590
4 555-590 606-650
5 630-650 665-685
6 630-650 >700

7 450-495 565-590
8 500-550 606-650
9 450-495 606-650
10 500-550 >700
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3.8

Calibracao do sistema

Os termistores da camara de reagdo térmica sdo calibrados para £+ 1,0 °C, utilizando
normas rastreaveis do NIST (National Institute of Standards and Technology). Durante
o processo de fabrico, a temperatura do sistema de aquecimento ¢ medida em duas
temperaturas: 60 °C e 95 °C. Os coeficientes de calibragdo que corrigem pequenos erros
nas leituras nao processadas no termistor sdo armazenados na memoria de cada mddulo
I-CORE.

O sistema otico ¢ calibrado utilizando concentragdes padrao de oligonucleotideos

com corantes fluorescentes ndo hidratados individuais. Para cada canal 6tico, o sinal
produzido por um unico tubo (o sinal em branco) ¢ subtraido ao sinal ndo processado
produzido pelo padréo de corantes fluorescentes ligados aos oligonucleotideos para
determinar as caracteristicas espetrais. Utilizando as caracteristicas espetrais individuais
dos corantes fluorescentes ligados aos oligonucleotideos puros, é possivel solucionar
sinais de uma mistura desconhecida de corantes fluorescentes ligados aos
oligonucleotideos em sinais corrigidos relativos aos corantes fluorescentes ligados

aos oligonucleotideos individuais na mistura.

3-10
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4 Caracteristicas e especificagcoes de
desempenho

Este capitulo apresenta as caracteristicas e especificagdoes de desempenho do
GeneXpert Dx System. Os topicos sdo os seguintes:

Seccdo 4.1, Classificagdo do instrumento

Secgdo 4.2, Especificacdes gerais

Seccdo 4.3, Parametros ambientais de funcionamento

Seccao 4.4, Condi¢des ambientais — armazenamento e transporte

Secgdo 4.5, Pressao acustica

Secgdo 4.6, Legislagdo da Unido Europeia

Seccdo 4.7, Tabela com os nomes e concentragdes das substancias perigosas
Secgdo 4.8, Informagao sobre o consumo de energia do produto

Seccdo 4.9, Producdo térmica

4.1 Classificacao do instrumento

O GeneXpert Dx System:

E um instrumento ISM (Industrial Scientific Medical — dispositivo médico,
cientifico e industrial), de médias dimensdes, para utilizagdo industrial e laboratorial.

Foi concebido para funcionamento estaciondrio.
Destina-se a utilizagdo em todo o mundo.

Destina-se a avaliagdo de material bioldgico pré-processado.
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Caracteristicas e especificagées de desempenho

4.2 Especificagcoes gerais

4.2.1 Especificagdes gerais para os instrumentos GeneXpert R1
Os instrumentos GeneXpert R1 tém as seguintes especificagdes:

. Dimensoes e peso:

Tabela 4-1. Dimensoes e peso

Instrumento Largura Altura Profundidade Peso

GX-l R1 10,8 cm 34,29 cm 34,29 cm 8,16 kg

(4,2 pol.) (13,5 pol.) (13,5 pol.) (18 Ib)

29,8 cm 35,6 cm 31,1 cm 12 kg

GX-IVR1 (1175pol) | (14 pol) | (12,25 pol) (26 Ib)

53 cm 76 cm 38 cm 57 kg
GX-XVIR1 (21 pol.) (30 pol.) (15 pol.) (125 Ib)

. Alimentacio eléctrica: gama automatica

. Intervalo de tensao CA nominal: 100-240 V~, 50-60 Hz
. Flutuagoes de alimentagdo de corrente: até = 10% da tensdao nominal
. Sobretensdes transitorias: pico maximo de 2500 V (suporte aos choques categoria II)

. Corrente nominal e caracteristica do fusivel:

Tabela 4-2. Corrente nominal e caracteristica do fusivel

Instrumento Corrente nominal Caracteristica do fusivel
GX-l R1 1,5Aa 100 V~, 250 V~ T2A
0,75 A a 200 V~ (IEC 60127 do tipo de acgéo retardada)
GX-IV R1 1,9Aa 100 V~, 250 V~T3 A
0,95 Aa 200V~ (IEC 60127 do tipo de accao retardada)
8,24 Aa 100 V~, 250 V~T6,3 A
GX-XVIRT 4,12 Aa 200 Vv~ (IEC 60127 do tipo de acgao retardada)
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4.2.2 Especificagdes gerais para os instrumentos GeneXpert R2

Os instrumentos GeneXpert R2 tém as seguintes especificagdes:

. Dimensoes e peso:

Tabela 4-3. Dimensoes e peso

Instrumento Largura Altura Profundidade Peso
9,4 cm 30,5cm 29,7 cm 4 kg
GX-IR2 (3,7 pol.) (12 pol.) (11,7 pol.) (9 Ib)
16,3 cm 30,7 cm 29,7 cm 6,5 kg
GX-Il R2 (6,4 pol.) (12,1 pol.) (11,7 pol.) (15 Ib)
28,2 cm 30,5 cm 29,7 cm 11,4 kg
GX-IV R2 (11.1pol) | (12 pol) (11,7 pol.) (25 Ib)
53 cm 65,8 cm 33,8 cm 57 kg
GX-XVIR2 (21 pol.) | (25,9 pol.) (13,3 pol.) (125 Ib)
. Alimentacio eléctrica: gama automatica
. Intervalo de tensao CA nominal: 100240 V~, 50-60 Hz
. Flutuagoes de alimentagao de corrente: até = 10% da tensdo nominal
. Sobretensdes transitorias: pico maximo de 2500 V (suporte aos choques categoria II)

. Corrente nominal e caracteristica do fusivel:

Tabela 4-4. Corrente nominal e caracteristica do fusivel

Instrumento Corrente nominal Caracteristica do fusivel
GX-1R2 (Adaptador c;Asdﬁ as;igg \2/; A a 24 Vdc) Fusivel nao reparavel
GX-IR2 (Adaptador C1A5dAe as;ig(a)\ \2/; A a 24 Vdc) Fusivel nao reparavel
GX-VR2 1.4Aa 100 v~ (IEC 60127 do2 ?i(;))c\J/ ;eTgcé;éo retardada)
GX-XVI R2 6,16 Aa 100 V~ 250 V~ 6,3 A

(IEC 60127 do tipo de acgéo retardada)
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4.3

4.4

4.5

Parametros ambientais de funcionamento

O laboratério tem de cumprir os seguintes requisitos:

. Ambiente geral: apenas interior

. Grau de poluicao: 2

. Temperatura de funcionamento: 15 °C-30 °C

. Humidade relativa: 10%—95%, sem condensagao

Coloque o GeneXpert Dx System afastado de fontes de calor e de condutas de ar
condicionado. Nao coloque o instrumento directamente por baixo de uma saida de ar
nem o exponha a luz solar directa. Mantenha sempre as portas do modulo de instrumento
fechadas quando nao estiver a utiliza-lo.

Condi¢gdes ambientais — armazenamento e
transporte

As condigdes de armazenamento requeridas sdo as seguintes:
. Temperatura: —30 °C a +45 °C

. Humidade: 0%-95%, humidade relativa, sem condensagdo

Pressao acustica

As especificagdes de pressao acustica sdo as seguintes:
. Intervalo de pressao acustica audivel: < 85 dB (nivel de referéncia 20 uPa)

. Pressio actustica ultra-sénica entre 20 kHz e 100 kHz: < 94,5 dB SPL (nivel de
referéncia 20 uPa)

. Pressdo acustica maxima: incluida nas bandas de um tergo de oitava de 40 kHz
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4.6 Legislacao da Uniao Europeia

Os sistemas GeneXpert Dx foram concebidos e testados para cumprirem os requisitos
das Diretivas ¢ Regulamentos da Unido Europeia aplicaveis. A Declaracdo de
Conformidade pode ser fornecida aos clientes mediante o contacto para a assisténcia
técnica da Cepheid. Para obter mais informagdes, consulte a secgdo Assisténcia técnica

no Prefacio.

4.7

substancias perigosas

Nome do produto: GeneXpert Dx System
Numero de modelo do produto: GX-I R2, GX-II R2, GX-IV R2, GX-XVI R2

Tabela com os nomes e concentragoes das

Nome da substéncia perigosa

Nome do componente (Pb) (Hg) (Cd) (crf%) (PBB) (PBDE)
Cartucho descartavel GeneXpert (0] (0] (0] (0] (0] (0]
Subconjuntos de cabos (0] (0] (0] (0] (0] (0]
Pecas de plastico (0] (0] (0] (0] (0] (0]
Folha metalica (0] (0] (0] (0] (0] (0]
Hardware (parafuso, cavilhas, (@] (@] (@] (@] (@] (@]
etc.)
Subconjunto da fonte de (0] (0] (0] (0] (0] (0]
alimentacao
Conjuntos da placa de circuito X (0] (0] (0] (0] (0]
impresso
Transdutor ultrassénico piezo X (0] (0] (0] (0] (0]

Esta tabela foi elaborada em conformidade com as disposi¢cdes da SJ/T 11364-2014
O: Indica que as substancias téxicas ou perigosas contidas em todos os materiais homogéneos desta pega € inferior ao valor limite

exigido pela GB/T 26572.

X: Indica que as substancias toxicas ou perigosas contidas em, pelo menos, um dos materiais homogéneos utilizados nesta peca
& superior ao valor limite exigido pela GB/T 26572.

4.8

Informacgao sobre o consumo de energia do produto

302-8378-PT, Rev. E 2025-10

Identificador de Classe de Consumo Consumo
Nome do modelo do eficiéncia | Consumo de energia energético energético em
fornecedor fornecedor energética | em modo ligado (W) | anual (KWh) espera (W)
Cepheid GeneXpert GX-I G 61 263 58
Cepheid GeneXpert GX-II G 85 372 71
Cepheid GeneXpert GX-IV G 100 489 83
Cepheid GeneXpert GX-XVI G 270 1168 170
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4.9 Producgao térmica

Nome do Identificador de modelo
fornecedor do fornecedor BTU/h
Cepheid GeneXpert | R2 208
Cepheid GeneXpert || R2 290
Cepheid GeneXpert IV R2 341
Cepheid GeneXpert XVIR2 921
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5 Instrugoes de funcionamento

Este capitulo explica como utilizar o0 GeneXpert Dx System para executar um teste de
diagnéstico in vitro (IVD) e gerir os dados dos resultados. Os topicos sdo os seguintes:

. Seccdo 5.1, Fluxo de trabalho tipico

. Sec¢do 5.2, Introducao

. Seccdo 5.3, Utilizar a janela do sistema

. Seccao 5.4, Verificar a lista de defini¢des de ensaios disponiveis
. Seccdo 5.5, Utilizagao do leitor de codigos de barras

. Secc¢do 5.6, Criar um teste

. Seccdo 5.7, Configurar a ocultagao de resultados de teste

. Seccao 5.8, Carregar um cartucho num modulo do instrumento
. Seccdo 5.9, Iniciar o teste

. Seccao 5.10, Monitorizar o processo de teste

. Seccdo 5.11, Parar um teste em progresso

. Sec¢do 5.12, Ver os resultados do teste

. Seccdo 5.13, Editar as informagdes do teste

. Seccdo 5.14, Gerar relatorios de resultados do teste

. Seccdo 5.15, Exportar os resultados do teste

. Seccdo 5.16, Carregar os resultados do teste para o anfitrido

. Seccdo 5.17, Gerir os dados dos resultados do teste

. Seccao 5.18, Efectuar tarefas de gestao de base de dados
. Seccdo 5.19, Purgar testes da base de dados

. Seccao 5.20, Ver e imprimir relatorios

. Seccdo 5.21, Trabalhar com conectividade de anfitriao

. Seccdo 5.22, Operar com conectividade Cepheid Link

. Seccdo 5.23, Informacgdes de sistema
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Importante

O suporte para o Windows 7 terminou a 14 de janeiro de 2020. A Microsoft ja nao
disponibiliza atualizagdes de seguranga ou assisténcia técnica para o sistema operativo
Windows 7. E crucial que atualize agora para um sistema operativo mais recente, por exemplo

o Windows 10.

Contacte https://lwww.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support

para obter informagdes sobre a assisténcia para o Windows 7.

Além disso, contacte a assisténcia técnica da Cepheid se tiver duvidas sobre a utilizagao

do Windows 7.

5.1 Fluxo de trabalho tipico

A tabela 5-1 apresenta o fluxo de trabalho tipico para processamento de uma amostra

biologica utilizando o GeneXpert Dx System.

Tabela 5-1. Fluxo de trabalho tipico para processamento de uma amostra

Passo Tarefa Seccgao
1. Iniciar o GeneXpert Dx System. Secgdo 5.2.3
2. Realizar tarefas de gestdo de base de dados. Secgédo 5.18

Verificar a lista de ensaios disponiveis. Importar os ficheiros de

3. definicdes de ensaio, se necessario. Secgao 5.4 e Secgdo 2.16

4. Preparar o cartucho GeneXpert especifico do ensaio. Confso l'{lrtzg Jg':ﬁ:ﬁ gi:?uiﬂzgem
5. Criar um teste. Secgdo 5.6

6. Carregar um cartucho para um moédulo do instrumento. Secgado 5.8

7. Iniciar o teste. Secgdo 5.9

8. Monitorizar a progresséo do teste. Secgédo 5.10

9. Visualizar os resultados do teste. Secgéo 5.12

10. | Gerar relatérios de resultados de teste. Secgéo 5.14

11. | Exportar os resultados de teste. Secgéo 5.15

12. | Gerir os dados dos resultados de teste. Secgédo 5.17
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5.2 Introducgao

Esta sec¢do descreve as tarefas basicas do sistema.

. Sec¢do 5.2.1, Ligar e desligar o instrumento

. Seccdo 5.2.2, Ligar o computador

. Seccdo 5.2.3, Iniciar o software

. Secc¢do 5.2.4, Iniciar sessao com o software em execugao
. Seccdo 5.2.5, Terminar sessao

. Seccdo 5.2.6, Alterar a palavra-passe

5.2.1 Ligar e desligar o instrumento

Tem de ligar a alimentagao do instrumento GeneXpert para poder iniciar o software GeneXpert. Se

Nota - . ) ~ . - ,
nao ligar primeiro a alimentagao do instrumento, o software ndo o reconhecera.

O interruptor de alimentagdo situa-se na parte inferior traseira do instrumento. Da parte
da frente do instrumento, pode alcangar o interruptor a partir de qualquer um dos lados.

Para ligar o instrumento, prima o interruptor para a posi¢do de ligado (]). A luz azul
pequena na parte frontal do instrumento acende-se.

Para desligar o instrumento, prima o interruptor para a posi¢do de desligado (O).

A Cepheid recomenda que desligue o instrumento e o computador pelo menos uma vez por

Importante
semana.

5.2.2 Ligar o computador

Depois de instalar o computador do GeneXpert Dx System, siga o procedimento abaixo
para ligar o computador e iniciar sessdo no computador.

1. Ligue o computador do GeneXpert Dx System.

2. Aguarde que o sistema arranque.
No Windows 7, aparece o ecrd de contas do Windows. Consulte a figura 5-1.

No Windows 10, aparece o ecrd de bloqueio do Windows. Consulte figura 5-2.
Clique em qualquer ponto do ecra para apresentar o ecrd de conta e palavra-passe do
Windows. Consulte a figura 5-1.
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Cepheid;.ﬂ.d mirn

. Windows 7 professional

-

Figura 5-1. Ecra de contas do Windows 7

1:44

Monday, January 27

Figura 5-2. Ecra de bloqueio do Windows 10

3. No ecrd Windows Account (Conta do Windows), selecione a conta de utilizador
Cepheid-Admin (consulte a figura 5-1 e a figura 5-4)

*  No Windows 7, aparece o ecrd de palavra-passe do Windows. Consulte a
figura 5-3.

*  No Windows 10, aparece o campo de palavra-passe da conta de utilizador
Cepheid. Consulte a figura 5-4.
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O computador do sistema GeneXpert Dx esta configurado com duas contas do
Windows. A conta Cepheid-Admin destina-se a tarefas do administrador, tais como
actualizagdes de software, configuragdo do sistema e operagao normal; e a conta
Cepheid-Techsupport destina-se a utilizacio exclusiva da Assisténcia Técnica da
Cepheid. Consulte a figura 5-1 e a figura 5-4.

Cuidado Tem de iniciar sessao utilizando a conta Cepheid previamente configurada. Se iniciar sessdo
com um nome de utilizador e um perfil diferentes, as definigoes de gestdo de energia
estardo incorrectas.

. Windows 7 Professi'ona‘l:.[
Figura 5-3. Ecra de palavra-passe do Windows 7
Manual do utilizador do GeneXpert Dx System 5.5
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Cuidado

<
A

5.2.3

Nota

Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Figura 5-4. Ecra de conta e palavra-passe do Windows 10

4. No ecra de palavra-passe do Windows (consulte a figura 5-3 e a figura 5-4),
introduza a palavra-passe que lhe foi atribuida pelo seu administrador de sistema.

Nao altere o perfil de utilizador Cepheid. A alteragao do perfil pode originar a perda de dados
durante um teste.

Iniciar o software

Ligue sempre o instrumento antes de iniciar o software.
Termine sempre a sessao do software antes de desligar o instrumento.

O software GeneXpert Dx ¢ iniciado automaticamente quando iniciar sessdo no
Windows. Se fechar o software GeneXpert Dx manualmente, pode abri-lo seguindo uma
das formas abaixo:

1. No ambiente de trabalho do Windows, faca duplo clique no icone GeneXpert Dx.
Consulte a figura 5-5.

Genexpert DX

Figura 5-5. icone de atalho do GeneXpert Dx System
Ou

Na barra de tarefas do Windows, clique no icone do Windows, e seleccione All
Programs (Todos os programas) > Cepheid >GeneXpert Dx.
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2. E apresentado o ecrd Iniciar sessao.

Sempre que iniciar o software, ¢ apresentada a caixa de dialogo Iniciar sesso
solicitando a introdugdo do nome de utilizador e da palavra-passe (consulte a

figura 5-6). Na caixa Nome de utilizador, introduza o seu nome de utilizador do
GeneXpert Dx. Na caixa Palavra-passe, introduza a sua palavra-passe. Clique em OK
para iniciar sessdo e iniciar o software.

-
n Iniciar sessdo ﬁ

Nome de utilizador |basic1 |

Palavra-passe |eeesss| |

\ OK ‘ Cancelar

Figura 5-6. Caixa de dialogo Iniciar sesséao

E apresentada a janela GeneXpert Dx System. Consulte a figura 5-7.

O software GeneXpert Dx pode ser executado no Windows 7 e no Windows 10. Os ecras
Nota apresentados no manual ilustram o software GeneXpert Dx a ser executado no Windows 7. Os
ecras ilustrativos do software GeneXpert Dx a ser executado no Windows 10 serdo semelhantes.

Se a caixa de dialogo Iniciar sessao néao for apresentada durante o arranque do software,

Importante contacte o administrador do GeneXpert Dx System.

Se esquecer a sua palavra-passe e ficar bloqueado, pode contactar o administrador e
solicitar a redefinicdo da palavra-passe. A funcionalidade de seguranga de bloqueio

Nota bloqueia-o temporariamente do sistema durante um periodo (15 a 60 minutos, dependendo
das definicdes do administrador). A solicitagdo da redefini¢dao da palavra-passe pelo
administrador pode reduzir o periodo de tempo em que esta bloqueado.
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Criar teste

Utilizador Gestdo de dados Relatérios Configuragdo Manutengio Acercade

Estado da verificagdo Parar teste Ver resultados Definir ensaios mir ¢ Manutengéo

Mddulos Testes desde o langamento

Nome
do maédulo

1D da
amostra

Tempode |: IDda
Progresso teste 3 = Utilizador | Resultado | Ensaio

amostra
restante

Disponivel|
| Disponivel|
| D\.spdhi\}eli
: D\sponi;fel.

Nota

5.2.31

Figura 5-7. Janela GeneXpert Dx System

A maioria dos ecrés apresentados neste manual tera o inicio de sess&o do utilizador Detalhe. O
inicio de sessao do utilizador Basico sera apresentado quando for necessario mostrar ecras
relacionados com esse utilizador especifico e o inicio de sessdo Administrador sera apresentado

quand

0 necessario.

Lem
1.

brete de gestao da base de dados

Se a caixa Lembretes de gestao da base de dados na caixa de dialogo Configuragio
do sistema (consulte a figura 2-77) nfo estiver marcada, a caixa de didlogo Gestao
da base de dados (consulte a figura 5-8) ndo sera visualizada e ndo sera necessaria
qualquer acgdo relativa a base de dados. O software continuara a ser carregado e
pode avangar para a Secc¢ao 5.2.3.2 para continuar a sequéncia de arranque.

Ou

Se a caixa Lembretes de gestdo da base de dados da caixa de didlogo Configuracéo
do sistema (consulte a figura 2-77) estiver marcada, a caixa de didlogo Gestdo da
base de dados (consulte a figura 5-8) sera entdo apresentada por cima da janela
GeneXpert Dx System, perguntando se pretende realizar tarefas de gestdo da base de
dados.
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Gestdo da base de dados &

r?‘ Pretende realizar tarefas de gestdo da base de dados?

(] (e

Figura 5-8. Caixa de didlogo Gestao da base de dados

A. Se clicar em N@o na caixa de dialogo Gestdo da base de dados (consulte a
figura 5-8), o software GeneXpert Dx continua a ser carregado e pode avancar
para a Sec¢do 5.2.3.2.

Ou

B. Se clicar em Sim na caixa de didlogo Gestao da base de dados (consulte a
figura 5-8), ser-lhe-4 pedido que seleccione a tarefa a realizar (consulte a

figura 5-9).
Nota Dependendo dos privilégios do utilizador, as quatro opgdes (ou algumas delas) na caixa de dialogo
Gestao da base de dados poderao nao estar visiveis. Consulte a figura 5-9.
5 ™
ﬂ Gestdo da base de dados lé]
Seleccione a tarefa e cligue em [Prosseguir] para continuar.

\@ Criar cdpia de sequranca da base de dados

" Restaurar base de dados

{_» Compactar base de dados \

Cancelar Prossequir
Figura 5-9. Caixa de dialogo Gestao da base de dados

3. Selecione o botdo aplicavel para as tarefas de gestdo da base de dados que pretende
(isto é, Cdpia de seguranga da base de dados, Restaurar base de dados ou Compactar
base de dados).

Consulte a Seccdo 5.18, Efectuar tarefas de gestdo de base de dados para obter mais
informagdes sobre como realizar cada uma das tarefas de gestdo da base de dados.

4. Clique no botdo Prosseguir (consulte a figura 5-9) para comegar a realizar a tarefa de
gestdo de base de dados pretendida.

5. Uma vez concluida a tarefa de gestdo de base de dados, ¢ apresentada uma caixa de
dialogo de confirmag@o. Clique em OK e, em seguida, no botdo Cancelar na caixa de
didlogo de Gestao da base de dados.

A caixa de didlogo Gestao da base de dados desaparece da janela GeneXpert Dx
System. Avance para a Sec¢do 5.2.3.2.
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302-8378-PT, Rev. E 2025-10



Instrugées de funcionamento

5.2.3.2 Lembrete de arquivo em atraso

Se um arquivo ndo estiver em atraso, ou se a definicdo do arquivo na figura 2-79 estiver
definida para Manualmente, a figura 5-10 ndo ¢ apresentada e pode avancgar directamente
para Secg¢do 5.3.

Se um arquivo estiver ultrapassado, sera visualizada a caixa de didlogo Lembrete de
arquivo de teste (Consulte a figura 5-10).

Lembrete de arquivo de teste &

% Arquivo em atraso. Pretende arquivar agora?

sim | | No |

Figura 5-10. Caixa de didlogo Lembrete de arquivo de teste

Se ndo quiser proceder ao arquivo, clique em Nao na caixa de didlogo Lembrete de
arquivo de teste (consulte a figura 5-10). Continue com a sequéncia de arranque sem
arquivar, na seccao 5.3.

Ou

Se pretender proceder ao arquivo, clique em Sim na caixa de dialogo Lembrete de
arquivo de teste (consulte a figura 5-10) para continuar com a sequéncia de arranque
com arquivo. E apresentada a caixa de dialogo Seleccionar teste(s) para arquivar.
Consulte a figura 5-11.
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[_] Ocultar ID
[_] Purgar testes seleccionados da lista depois de arquivar (recomendado mensalmente)

D do paciente — e o | Utilizador Resultado Ensaio Estado E:::'J et N
[ |H112874895762R |SD142231 A1 Defail User  |[ERRO Xpert BCR-ABL Monitor IS |Cancelado Erro 04130119 13:37:57
[J |H112874895762R |SD142231 a1 |etailuser  |NEGATIVO Xpert CDIFFICILE Conciuido |OK 04130119 13:35:24
[0 |H351890382682T |HG656788 K3 Detail User |HIV-1 DETECTE... HIV-1QuantlUO CE _|Concluido |OK 0413019 15:47:13
[0 |negative control  |negative control K4 Detail User  |HIV-1NOT DET... |HIV-1 QuantlUOCE |Concluido |OK 04130119 15:45:43
[ |H351800386682R |FT343558 K2 Detail User |HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantIUO CE | Concluido |OK 04130119 15:42:27
[0 |H351890382682T |HG656788 2 Administration ... |HIV-1 DETECTE... HIV-1QuantlUOCE | Concluido |OK 04130119 14:57:16
[ |H3spedbasesszr [FT343s57 a3 |Administration .. HIV-1 DETECTE... HIV-1QuantlUOCE |Concluido |OK 0413019 14:55:27
[ 1890377714R |HA245614 [a1 |Detailuser  |ERROR Xpert CDIFFICILE |Concluido |Erro 04129119 15:56:42
[V |H351890377714R |HA245621 a1 Detail User  |NORESULT  |Xpert CDIFFICILE \Concluido |Ero de c.. 04129119 15:56:42
[ |H351875882682R |TT555698 B3 |Basicuser  |ERROR HIV-1QuantlUOCE  |Cancelado [Emo 04116119 14:57:38
[0 |H351890382682R |TG478589 B2 Administration ... |HIV-1 NOT DET... HIV-1QuantilUOCE  |Concluido |OK 04/16/19 14:52:39
[] |H351890345682R |CR538763 B4 Adminisration ... MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIFUSIVD _|Concluido |OK 04116119 13:39:27
[ |H39590382682R |KW630987 B3 IAdministration .. MRSA NEGATIV... Xpert SANasal Complet... Concluido |OK 104116119 13:38:00
] |H351873382682R |GH487365 3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet... Concluido |OK 04/16/19 13:36:08
] [H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... |MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet... (Concluido |OK “)4/16!19 13:34:19

Seleccionar Anular selecgdo Seleccionar Anular selecgao Seleccionar novo

Tudo Tudo Realgado Realcado arquivo
| ok || cancelar |

Figura 5-11. Seleccionar teste(s) para arquivar

Para arquivar testes, realize os passos 2 a 7 do procedimento indicado na seccao 5.17.1,
Arquivar os testes. Quando terminar de arquivar, continue com a Secgdo 5.3.

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System
302-8378-PT, Rev. E 2025-10



Instrugées de funcionamento

5.2.4

Nota

Iniciar sessdao com o software em execugao

Se houver outro utilizador com sessao iniciada no sistema, ndo é necessario que o outro
utilizador termine a sessdo para que inicie a sua sessdo. Para iniciar sessdo com o
software em execucdo: no menu Utilizador, clique em Iniciar sessao. Consulte a

figura 5-12.

Introduza os seus dados na caixa de didlogo Iniciar sessdao (consulte a figura 5-6). A sua
sessdo sera iniciada e a sessdao do outro utilizador sera terminada automaticamente.

Se esquecer a sua palavra-passe e ficar bloqueado, pode contactar o administrador e
solicitar a redefinicdo da palavra-passe. A funcionalidade de segurancga de bloqueio
bloqueia-o temporariamente do sistema durante um periodo (15 a 60 minutos, dependendo
das definigoes do administrador). A solicitagao da redefini¢cdo da palavra-passe pelo
administrador pode reduzir o periodo de tempo em que esta bloqueado.

~

n GeneXpe, ‘ = @ &
oril C 0 Manutengdo Acercade Utilizador Detail User
Iniciar sessdo .v F > -®
Alterar palavra-passe (Qi l’ ﬁ' g @ Iy
Terminar sesséo " J @"— N4 {
Sair Estado da verificagao Parar teste Ver resultados Definir ensaios Manutengao
Médulos : Testes desde o langamento
Tempo de Estado
Nome - ID da ID da Nome - < Datade
o mBmilo Ensaio Bt Progresso | Estado ; etsel:t:te aaTin vesd Utilizador | Resultado | Ensaio | Estado edr:o i
Al Disponivel
A2 Disponivel
A3 Disponivel
Ad Disponivel
Figura 5-12. Menu Utilizador (Iniciar sessao)
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5.2.5 Terminar sessao

Para terminar sessdo no software: na janela GeneXpert Dx System, no menu Utilizador,
clique em Terminar sessdo. Consulte a figura 5-13.

f =5 .
Utilizador Detail Use
Iniciar sessao .v ﬂ .’ @
Alterar palavra-pa @i ’ \' ‘(g) ﬂ ﬁ 0 I
Terminar sessao = 2z @(‘ N ) b \“
Sl Estado da verificagdo Parar teste Ver resultados Definir ensaios Definir graficos Manutengao
Médulos N Testes desde o langamento
Tempo de Estado
dorome o | Ensaio | 1042 progresso | Estado tests ada | MOME | utiizador | Resuitado | Ensaio |Estado do pange 5
A1 Disponivel
A2 Disponivel /
A3 Disponivel : |
Ad Disponivel
Figura 5-13. Menu Utilizador (Terminar sesséao)
A janela do sistema GeneXpert Dx apresenta O utilizador encerrou a sessdo. Devera
terminar sessdo se se for afastar do sistema por um longo periodo de tempo. Terminar
sessdo evita que o software registe as actividades de outros utilizadores com a sua conta.
Nota Se terminar sessdo com um teste em curso, o sistema terminara o teste e guardara os resultados.
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5.2.6 Alterar a palavra-passe

Para manter a seguranca do sistema, os utilizadores devem alterar as respectivas

Importante palavras-passe a cada 90 dias.

Nota N&o serdo pedidas alteragdes das palavras-passe aos utilizadores remotos.

A Cepheid recomenda que os utilizadores alterem as respectivas palavras-passe a cada
90 dias para protegerem as suas identidades no GeneXpert Dx System. A sua institui¢do
podera ter requisitos adicionais relacionados com a alteragdo de palavras-passe. Siga as
politicas da sua institui¢do relativamente a palavras-passe. Para alterar a palavra-passe do
software GeneXpert Dx:

1. Najanela GeneXpert Dx System, no menu Utilizador, clique em Alterar
palavra-passe. Consulte a figura 5-14. E apresentada a caixa de dialogo Alterar
palavra-passe (consulte a figura 5-15).

-
u GeneXp!‘ Dx System ‘ == &
Utilizador| Gestio de dados_latorios Configuragdo Manutengdo Acerca de Utilizador Detail User
Iniciar sessdao : ]

® N 5

@ yad

v
NZA)
Definir graficos

Al

Alterar palavra-passe s' ” [ ‘.’ I
Terminar sessao l(&iﬂ Ej @‘! ﬁ

Sall Estado da verificagao Parar teste Ver resultados Definir ensaios Manutengao

Mddulos 5 Testes desde o langamento
Tempo d o
dol::g'deulo Ensaio arli?oi?ra Progresso | Estado te;)ee ar::)og?ra I:“o;pde Utilizador | Resultado | Ensaio |Estado Es;:d Di:zge 5

restante erro

A1 [ Disponivel :

A2 Disponivel

A3 . Disponivel

A4 Disponivel

Figura 5-14. Menu Utilizador (Alterar palavra-passe)
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Alterar palavra-passe ‘é

r?‘ Palavra-passe actual |"°°" |

Nova palavra-passe [ouou |

Confirmar nova palavra-passe |"°“°| ‘

OK Cancelar

Figura 5-15. Caixa de dialogo Alterar palavra-passe
2. Na caixa Palavra-passe actual, escreva a sua palavra-passe actual.

3. Nas caixas de dialogo Nova palavra-passe e Confirmar nova palavra-passe, introduza
a nova palavra-passe (deve ter entre 6 e 10 caracteres).

4. Clique em OK para guardar a alteragéo.

5. E apresentada uma caixa de dialogo indicando que a palavra-passe foi alterada com
éxito. Clique em OK para fechar a caixa de didlogo.
Se a palavra-passe ndo cumprir os requisitos minimos, ¢ apresentada uma caixa de
didlogo a indicar os requisitos. Clique em OK para voltar a caixa de dialogo Alterar
palavra-passe e feche a caixa de dialogo.

5.3 Utilizar a janela do sistema

Quando inicia o software GeneXpert Dx, € apresentada a janela GeneXpert Dx System.
A figura 5-16 mostra um exemplo da janela System GeneXpert Dx.

Consoante as permissdes que tiver, a janela apresentada na figura 5-16 podera variar
ligeiramente. Para obter informagdes sobre o seu perfil de utilizador e permissdes,
consulte o administrador do GeneXpert Dx System.

Ao clicar em Estado da verificagao, Ver resultados, Definir ensaios ou Manutengédo na
barra de menus, o conteudo da janela muda e € apresentado um novo menu na barra de
menus. Por exemplo, se clicar em Ver resultados, a janela Ver resultados desloca o
contetdo da janela actual. Além disso, o menu Ver resultados € apresentado na barra de
menus, dando-lhe a opcdo de aceder as fungdes para Ver resultados a partir do menu.
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B GeneXpert® Dx SW - Y - -

Utilizador Gestdodedados Relatérios Configuragdo Manutengdo Acercade

Criar teste Estado da verificagdo Parar teste Ver resultados Definir ensaios Manutengio

Mddulos : Testes desde o langamento

IDda
amostra

Tempo de
Progresso teste
restante

Utilizador | Resultado | Ensaio

;| amostra

Disponivel
: D\sponl‘i.'el
| D\.spdhi\}el'
| Disponivel

Figura 5-16. Janela GeneXpert Dx System

5.4 Verificar a lista de definicoes de ensaios disponiveis

Antes de iniciar um teste de diagnostico in vitro, verifique se a definicdo de ensaio que
pretende utilizar ja esta carregada no software. Para tal:

1.

Na janela GeneXpert Dx System, clique em Definir ensaios. E apresentada a janela
Definir ensaios (consulte a figura 5-17).

Na lista Ensaio (no lado esquerdo da janela), verifique se a defini¢do de ensaio que
pretende utilizar esta presente. Os cartuchos ndo funcionaro com uma versdo de
ensaio que nao corresponda as informagdes de codigo de barras do cartucho.
Certifique-se de que esta a utilizar a versdo mais recente do ficheiro de defini¢des de
ensaios.

Se o ensaio ndo estiver listado, importe o ficheiro de defini¢do do ensaio. Consulte
a Seccdo 2.16.1.3, Importar as defini¢cdes do ensaio a partir de DVD. Tem de ter
permissdo para importar definigdes dos ensaios. Se ndo tiver este tipo de permissao,
contacte o administrador do sistema GeneXpert Dx.

5-16
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Lista de ensaios disponiveis

/ (== |

Utilizador Detail Usel

B GeneXpert® Dx System

Utilizador Gestdo de dados Relatorios Configyfagdo Manutencdo Definir ensaios Acercade

M & El

Criar teste Estado da verificagao Parar teste Ver resultados

Manutengao

Definir ensaios

Nome do ensaio Xpert MRSA_SA Nasal

Ensaio

fioma l 7 Versao 1
HIV-1 Quant IUO CE 1 - _ AR,
Xpert GBS Tipo de ensaio Diagnéstico in vitro
 Xpert Flu A Panel
Xpert EV Assay Exclusiode  |ForIn Vitro Diagnostics Use Only.
IXpert MRSA_SA Nasal | responsabilidade do
Ensaio sem titulo ensaio
Xpert CDIFFICILE | 3

DEMO_MELT1_1

Data da iltima modif.  12/04/20 17:21:40

Tipo de cartucho Camaras
Nome
2-Reagent2
S-Sample
1-Reagent 1

Figura 5-17. GeneXpert Dx System — Janela Definir ensaios
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5.5 Utilizacao do leitor de coédigos de barras

Apesar de esta seccao descrever a leitura do codigo de barras do cartucho, a utilizagdo de um leitor
Nota portatil € semelhante para todas as operagdes de leitura, tais como ler a ID do paciente, a ID da
amostra e o cadigo de barras do cartucho. Consulte a figura 5-18.

Para ler o cddigo de barras de um cartucho, siga as instru¢des nesta secgdo.

1. Leia o codigo de barras segurando no leitor a cerca de 20 a 25 cm do codigo de
barras, alinhando o laser do leitor com a imagem do codigo de barras. A figura 5-18
mostra o co6digo de barras de um cartucho a ser lido.

2. Quando estiver na direcgdo correcta, prima o controlo de disparo no leitor. E emitido
um sinal sonoro.

Se o codigo de barras do cartucho estiver danificado ou sujo e ndo puder ser lido, ignore esse

cartucho e contacte a Assisténcia Técnica da Cepheid para substituir o cartucho, se necessario. Se
Nota . o : o )

o leitor de codigos de barras estiver danificado, em falta ou incorrectamente configurado, contacte a

Assisténcia Técnica da Cepheid.

Leitor de

cédigos
de barras

Figura 5-18. Ler o cédigo de barras de um cartucho
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5.6 Criar um teste

Cuidado - ~ - - : = -
As informagdes que fornecer na caixa de dialogo Criar teste sdao automaticamente

guardadas ao iniciar o teste. Se fechar a caixa de dialogo de Criar teste antes de iniciar o
teste, perder-se-ao todas as informagodes.

Para as capturas de ecrd apresentadas neste manual, o campo Patient ID (ID do paciente) sera
exibido como activado e os campos Patient ID 2 (ID do paciente 2) e Patient Name (Nome do
paciente) também se encontraréo activados. Os campos Patient ID (ID do paciente), Patient ID 2
(ID do paciente 2) e Patient Name (Nome do paciente) sdo opcionais e podem ser deixados
em branco caso ndo sejam exigidos. Se estas opgdes ndo estiverem activadas no ecra de
configuragéo do sistema, ndo ser&o exibidas. Adicionalmente, os Patient Demographics (Dados

Nota demograficos do paciente) apenas serao apresentados caso sejam activados pelo seu
GeneXpert Dx System administrador (consultar a Secgao 2.14, Configurar o sistema).

A leitura da ID do paciente, da ID da amostra e da etiqueta do cartucho reduz os erros de
introducéo de dados e ajuda a garantir que a ID do paciente, a ID da amostra e os resultados do
teste sao devidamente ligados. Se as opgdes de leitura de codigo de barras n&o estiverem
activadas, a ID do paciente, a ID da amostra e as informagdes do ensaio podem ser introduzidas
manualmente.

Os seguintes simbolos ndo podem ser utilizados para ID da amostra, ID do paciente, ID2 do
Importante paciente, Nome préprio, Apelido, Outro tipo de amostra, ou Notas: | @ A ~\ & /: *?"<>'
$%!;()-.

Ao criar um teste, ¢ criado um registo de como foi processada a amostra. O registo inclui
a ID do paciente, a ID da amostra, a informagéo do cartucho, a informagéo do ensaio, a
ID do médulo do instrumento e o tipo de teste. Além disso, a informacdo sobre a Patient
ID 2 (ID do paciente 2), First Name (Primeiro nome), Last Name (Sobrenome) ¢ Patient
Demographic (Dados demograficos do paciente) encontra-se também incluida, caso esteja
activada (marcada) na configuracdo do sistema.

Nota Os dados demograficos do paciente ndo pode ser alterado apds a entrada de dados.

Para as capturas de ecré apresentadas neste exemplo, os campos Patient ID 2 (ID do
paciente 2), First Name (Nome proprio), Last Name (Apelido) e Patient Demographics

Nota . . . :
(Dados demograficos do paciente) estao activados. Se algumas destas opgdes néo estiverem
activadas, a aparéncia dos ecras varia..
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Para criar um teste:

1. Na janela GeneXpert Dx System, clique em Criar teste na barra de menus.
E apresentada a caixa de didlogo Ler codigo de barras da ID do paciente.
Consulte a figura 5-19.

2. Ler cdodigo de barras de ID de paciente utilizando o leitor de cédigos de barras.
Consulte a Sec¢ao 5.5. Aparece a caixa de dialogo Ler ID da amostra. Consulte a
figura 5-20.

Para introduzir manualmente o codigo de barras da ID do paciente, clique no botdo
Entrada manual. E apresentada a caixa de dialogo Entrada manual do cédigo de
barras da ID do paciente. Introduza o coédigo de barras da ID do paciente no campo
Caodigo de barras da ID do paciente ¢ clique em OK.

ID do paciente | |

ID da [ |

ID 2 do paciente | |
Apelido | | Nome proprio | |

Data de nascimento |AAAAMM/DD D Cédigo postal
i [

Sexo

Ler cédigo de barras da ID do paciente &
Nome
Selecck ensaio """ | Efectue a leitura do codigo de barras da ID do paciente.

Seleccionar médulo

D lote de reagente \ | licho
Tipo de teste | Amostrd T Entrada manual I | Cancelar
Tipo de amostra = —

Notas

ar teste | Ler codigo de barras do cartucho | | Cancelar |

Figura 5-19. Janela Criar teste e caixa de dialogo Ler cédigo de barras da ID do paciente
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ID do paciente |H112874895762R |

ID da

ID 2 do paciente | |
Apelido | | Nome p ', o | |
Data de nascimento |AasA/MM/DD r Codigo postal

S—

’j Ler cédngo de barras da ID da amostra ﬁ

IEREERD Efectue a leitura do cédigo de barras da ID da amostra.
Seleccionar médulo

ID lote de reagente

L
Tipo de teste | Amostra Entrada manual | | Cancelar
Tipo de amostra ———— y

Notas

5

irteste | , Ler cédigo de barras do cartucho | l Cancelar |

Figura 5-20. Janela Criar teste e caixa de dialogo Ler codigo de barras da ID da amostra

3. Leia o codigo de barras da ID da amostra utilizando o leitor de cddigos de barras
fornecido. Consulte a Secgdo 5.5. Aparece a caixa de dialogo Ler codigo de barras
do cartucho. Consulte a figura 5-21.

Para introduzir manualmente o codigo de barras da ID da amostra, clique no botao
Entrada manual. E apresentada a caixa de dialogo Entrada manual do codigo de
barras da ID da amostra. Introduza o cédigo de barras da ID da amostra no campo
Codigo de barras da ID da amostra e clique em OK.
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ID do paciente |H112874895762R |

ID da tra [SD142231 |
ID 2 do paciente | |
Apelido | | Nome proprio | |
Data de nascimento |AAAA/MM/DD D Cédigo postal
. fﬂ_l ‘
Sexo tnia : v
n Ler cédigo de barras do cartucho &

Selecci ensaio

Efectue a leitura do cédigo de barras do cartucho.

\ Entrada manual | | Cancelar

Seleccionar médulo

ID lote de reagente

Tipo de teste | Amostra

NHnnn:

Tipo de amostra

Notas

| Lercodigo de barras do cartucho | | cancelar |

Figura 5-21. Caixa de didlogo Ler cédigo de barras do cartucho

4. Leia o codigo de barras do cartucho utilizando o leitor de codigos de barras
fornecido. Consulte a Secgdo 5.5. E apresentada a caixa de didlogo Criar teste, tal
como apresentado na figura 5-23. Note que o software preenche automaticamente as
informagdes necessarias na janela Criar teste.

Para introduzir o cddigo de barras do cartucho manualmente, clique no botdo
Introdugéo manual (Manual Entry). Sera apresentada a caixa de dialogo de introdugéo
manual de codigo de barras do cartucho (Cartridge Barcode Entry). Introduza as
informagdes do codigo de barras do cartucho (todos os algarismos incluindo o
numero de série do cartucho) (consulte a figura 5-22) no campo Cédigo de barras do
cartucho (Cartridge Barcode) ¢ clique em OK.

ID de lote de
reagente

s -g}—— Prazo de validade

m
S
7
9
o
> .
®

Codigo de barras do cartucho
(Todos os numeros incluindo o —»=
numero de série do cartucho)

030163007010906
20636102

Numero de série do cartucho

Figura 5-22. Cartucho GeneXpert
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Importante

Importante

Importante

Introduza a informacgao do cartucho correctamente. Esta informagao sera apresentada em
todos os relatérios do paciente e de resultados.

Para garantir a exatidao dos resultados dos testes, assegure-se que utiliza o mesmo
cartucho digitalizado ou introduzido manualmente em Criar fluxo de trabalho de teste
(Create Test Workflow) no teste (consulte o passo 4 acima). (Nao troquem ou substituam o
cartucho apds a leitura ou terem iniciado outras preparagoes.)

Se forem apresentados varios ensaios no menu pendente, seleccione o ensaio pretendido.

5. (Opcional) Se a ID 2 do paciente estiver activada, coloque o cursor no campo
correspondente. A ID 2 do paciente pode ser lida ou introduzida manualmente no
campo.

6. (Opcional) Se o Nome do paciente estiver activado, coloque o cursor no campo
Apelido e introduza o apelido do paciente; em seguida, coloque o cursor no campo
Nome prdprio ¢ introduza o nome proprio do paciente (consulte a figura 5-23).

ID depaciente |H112874895762R |

ID da amoyi [SD142231 |
ID 2 do paciente 1234567 \
Apelido fPatient Last Name 1 Nome proprio | [Patient First Name 1 |
Data de nasci ’WE Cédigo postal | |
Sexo |<Nenhum> - Etnia [ <Nenhum> b |
Nome Versao
Seleccionar ensaio | Xpert-C. difficile G2 2 v ‘
Seleccionar modulo | A2 v
ID lote de reagente* Prazo de validade* N/S do cartucho* ‘
Tipo de teste I Amostra v ]
Tipo de amostra | Outro | Outro tipo de amostra |
Notas
|
| miciarteste | | Lercédigode barrasdocartucho | | Cancelar |

Figura 5-23. Caixa de didlogo Create Test (Criar teste) apresentando os campos Patient ID

(ID do paciente) e Sample ID (ID da amostra)
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7. (Opcional) Se estiver activado Patient Demographics (Dados demogréficos do
paciente), siga os passos abaixo para introduzir os dados desejados:

A. Data de nascimento - Clique na seta do menu pendente na caixa Date of Birth
(Data de nascimento) para apresentar o calendario.

Utilizando os botGes <<Previous (Anterior) ¢ Next>> (Seguinte), percorra o
calendario para exibir o ano ¢ més correctos. Seleccione a data de nascimento
do doente e clique em OK (consulte a figura 5-24).

ID do paciente |H112874895762R |

ID da [sD142231 |
ID 2 do paciente |1234567 PN |
-
Apelido [Patient Last Name 1 | Nome préprio |Patient First Name 1 |
Data de nascimento |[AsaAAMM/DD | Codigo postal
Sexo = Einia—] -
B Data de nascimento
Nome
(201 8 v ” << Anteri | [ | >>
Seleccionar ensaio | Xpert] b
Mt 2 30 1 2 3 4 5
Seleccionar médulo | A2 6 7 8 9 10 1 12
ID lote de ] 13 14 15 16 17 18 19
B 20 21 22 23 24 25 26
Tipode teste | A 27 28 29 30 31 1
Tipo de amostra | Outro) : : . :
[ OK | [ Cancelar | [ Limpar I
Notas

l Iniciar teste ] | Ler cddigo de barras do cartucho I | Cancelar \

—_— — e —_— ——e—— 4

Figura 5-24. Caixa de didlogo Create Test (Criar teste) apresentando o campo Date of birth
(Data de nascimento) e Calendar (Calendario)

B. Ethnicity (Etnia) - Clique na seta do menu pendente na caixa Ethnicity (Etnia) ¢
seleccione a etnia correcta no menu pendente (consulte a figura 5-25).
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LRSS S e e e B D

ID do

|H112874895762R

IDda

[sD142231

1D 2 do paciente 1234567

Apelido [Patient Last Name 1

Nome

1 Sexo | <Nenhum> v

Etnia

Nome proprio |Patient First Name 1

| Data de nascimento |1959/04/15 B Cadigo postal

<Nenhum>

V'

Nenhum>
legro ou afro-americano

Seleccionar ensaio | Xpert-C. difficile G2

Hispanico

Seleccionar médulo | A2 v

D lote de reagente* | 710 |

IAsiatico, nativo do Havai ou outra das ilhas do Pacifico
Prazo de validade* = :
sconhecida i

ndio americano ou nativo do Alasca

Tipo de teste l Amostra

v |

Tipo de amostra | Outro

-]

Outro tipo de [

Notas

[ miciarteste |

I Ler codigo de barras do cartucho |

| cancetar |

Figura 5-25. Caixa de dialogo Create Test (Criar teste) apresentando o campo Ethnicity (Etnia)

C. Gender (Sexo) - Clique na seta do menu pendente na caixa Gender (Sexo) e
seleccione o sexo adequado no menu pendente exibido (consulte a figura 5-26).

ID do paciente |H112874895762R |
ID da [sD142231 |
ID 2 do [1234567 |
Apelid: IPatient LastName 1 ] Nome préprio IPatient First Name 1 |
I Data de nascimento |1969/04/15 ’T 0 postal 1
| Sexo |<Nenhum> Etnia I Branco v J
l <Nenhum> =
| Versao
Sel ensaio |F 2 v |
Outro
Seleccionar médulo
ID fote de 08100 | Prazodevalidade* |10 - | WSdocartuchor | 0iooii
Tipo de teste | Amostra M
Tipo de amostra I Outro v | Outro tipo de |
Notas
i
i
\ I Iniciar teste | I Ler codigo de barras do cartucho | I Cancelar |
Ll

Figura 5-26. Caixa de dialogo Create Test (Criar teste) apresentando o campo Gender (Sexo)
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Nota

Cuidado

Cuidado

Nota

D. Postal Code (Cddigo postal) - Escreva o cddigo postal (a entrada pode ser
deixada em branco). O software GeneXpert Dx ndo valida o codigo postal. Nos
Estados Unidos, o codigo postal é designado “zip code”.

8. (Opcional) Na lista Seleccionar médulo, seleccione o modulo do instrumento
disponivel. Por predefinicdo, o software apresenta o modulo menos utilizado.

Apenas estardo disponiveis para seleccdo os modulos com calibragdo correcta e que
ndo estejam ocupados a executar outro teste. Pode alterar o modulo seleccionado
clicando no menu pendente.

9. Seleccione o Tipo de teste (Amostra ou Controlos externos).

10.  Introduza quaisquer informagdes adicionais sobre o teste na caixa Notas.

O leitor de cadigos de barras Cepheid foi qualificado para utilizagdo com os tipos de cédigos de
barras Codabar, Code 39, Code 128a, Code 128b, Code 128c ou Interleaved 2 of 5.

Os clientes que planearem utilizar apenas o tipo Interleaved 2 of 5, devem ter em atengao
que com este tipo é possivel que uma linha de leitura que cubra apenas uma parte do cédigo
seja interpretada como uma leitura completa, produzindo menos dados do que os
codificados no cédigo de barras. Para evitar que isto acontega, seleccione comprimentos
especificos (Interleaved 2 of 5 - One Discrete Length) para as aplicagoes Interleaved 2 of 5.
Para obter assisténcia, contacte a Assisténcia Técnica da Cepheid. Para obter as
informago6es de contacto, consulte a secgao Assisténcia técnica no Prefacio.

Certifique-se de que Ié ou introduz a ID de Amostra, ID do paciente ou ID 2 do paciente
correctas. A ID de Amostra, ID do paciente ou ID 2 do paciente sao associadas aos
resultados do teste e apresentadas na janela Ver resultados e em todos os relatorios.

Os seguintes simbolos ndo podem ser utilizados para ID de Amostra, ID do paciente ou ID2
dopaciente: | @ "~ \&/:*?"<>'$%!;()-.

Se pretender ocultar alguns resultados de testes de organismos, execute os passos apresentados
na Seccdo 5.7. Se nao pretender utilizar a ocultagdo, avance para a Secgéo 5.8.
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5.7 Configurar a ocultacao de resultados de teste

A funcionalidade de ocultacdo permite aos clientes “ocultar” (esconder) os resultados de
organismos especificos dos testes suportados para cumprir os seus requisitos de
notifica¢do de resultados. Antes de iniciar um teste, para um teste com ocultagdo ativada,
configure quais os resultados a ocultar. Esta seccdo descreve os passos necessarios para
ocultar certos resultados de testes de organismos.

Tem de possuir uma conta administrativa por forma a alterar ou selecionar os resultados

Nota -
visualizados.
1. Clique em Definir testes (Define Assays) na janela Sistema GeneXpert Dx (consulte a
figura 5-27).
'n GeneXpert® Dx System ‘ ==y X )
Utilizador Gestdo de d;dos Relatorios Configuragdo Manutencao Acercade Utilizador Administration Use!
SN ~
‘ RNE >
< Y i o A
Criar teste Estado da verificagao Parar teste Ver resultados Definir ensaios Definir graficos Manutengao
Médulos : Testes desde o langamento
Nome ) ID da HELTIE D da Nome . ) Estado| poage
domédulo Ensaio e Progresso | Estado teste e méd Utilizador | Resultado | Ensaio |Estado| de inicio
restante erro
Al Disponivel
A2 Disponivel
A3 Disponivel
Ad Disponivel
‘M;nsagens:
Figura 5-27. GeneXpert Dx Janela do sistema
O ecra “Definir testes” (Define Assays) apresenta (consulte figura 5-28).
2. Na lista de testes apresentada a esquerda no ecrd “Definir testes” (Define Assays),
selecione o teste com ocultagdo pretendido.
3. Clique em Configurar ocultagao de resultados (Configure Results Masking) (consulte
a figura 5-28).
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o

Utilizador Gestao de dados Relatdrios Configuragdo Manutengao Definir ensaios Acerca de

Utilizador Administration User

S _

Criar teste

Ensaio
Nome I/
Strep A 1
Tropical Fever 1

| Eliminar

Estado da verificagao

Tipo de cart

Parar teste Ver resultados Definir ensaios Definir graficos Manutencao

Nome do ensaio Tropical Fever

Vo
8

Tipo de ¢

Resultados apresentados Resultados ocultados ‘

Plasmodium species |
Leptospira

Exclus| Zika
responsabilida [Dengue
Chikungunya
P_falciparum
S_Typhi-S_Paratyphi

Data da dltima 1 <

m

ultacao de resultados

{amaras

r Nome
1 OK Cancelar | |

Elution Reagent
Waste-NaOH

| Mover plo inicio Importar

Figura 5-28. Ecra “Definir testes” (Define Assays Screen) com sobreposigao de “Configurar ocultagao

de testes” (Configure Results Masking Overlay)

E apresentada a sobreposi¢io de “Configurar ocultagio de testes” (Configure
Results Masking) (consulte a figura 5-28). A sobreposicao de “Configurar ocultagio
de resultados” (Configure Result Masking) inclui duas colunas, Resultados
apresentados (Displayed Results) e Resultados ocultados (Masked Results). Todos
os resultados na coluna “Resultados apresentados” (Displayed Results) serao
apresentados nos resultados finais dos testes. Os resultados na “Coluna ocultada”
(Masked Column) ndo serdo apresentados no resultado final do teste.

Nota

A ocultagao pode ser configurada enquanto decorre outro teste, mas a alteragéo da configuracéo

nao tera efeito até que seja executado o teste ocultado selecionado.

5.

Na sobreposi¢éo “Configurar ocultagdo de resultados” (Configure Results Masking),
selecione os resultados a ocultar escolhendo os resultados a partir da coluna
“Resultados apresentados” (Displayed Results) e clicando na seta da direita (ou
clicando duas vezes no resultado) para os mover para a coluna “Resultados
ocultados” (Masked Results). Repita este passo para selecionar “Resultados
ocultados” (Masked Results) adicionais.
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Quando todos os “Resultados apresentados” (Displayed Results) pretendidos forem
movidos para a coluna “Resultados ocultados” (Masked Results), clique no botao
OK no fundo da sobreposi¢do “Configurar ocultagdo de resultados” (Configure
Results Masking).

Iré4 aparecer um dialogo informativo a indicar que as alteracdes serdo aplicaveis
apenas a novas execugOes de testes (consulte a figura 5-29).

Clique no botdo OK neste ecra informativo para confirmar que as alteragdes sdo
aplicaveis apenas a novas execucdes de testes. As execugoes de testes concluidas e
em curso ndo serdo afetadas.

o)
?ﬂ;;»‘ As des s6 serdo apli anovas des de testes. As execucdes de testes concluidas e em curso néo seréo afetadas.

Figura 5-29. Dialogo informativo de alteracoes

Assim que estiver concluida a configuracdo de resultados ocultados pretendida, a
testagem pode ser iniciada normalmente.
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5.8

Cuidado

Cuidado

Carregar um cartucho num moédulo do instrumento

Ap6s a introducdo de todas as informagdes no fluxo de trabalho do teste, aparecera um
ecrd informativo, com instru¢des para carregar o cartucho num modulo especifico
(consulte figura 5-30). Clique em OK para confirmar esta mensagem.

'g?ﬁ Carregue o cartucho no médulo A3 antes de iniciar um novo teste.
& OE8

Figura 5-30. Didlogo carregamento de cartucho

Néao carregue um cartucho GeneXpert que tenha caido ou sido agitado apés a abertura da
respectiva tampa. Se deixar cair ou agitar o cartucho depois de ter sido aberto pode causar
resultados invalidos. Os tubos de reac¢ao dobrados ou partidos também podem produzir
resultados invalidos. Nao reutilize cartuchos usados.

Segure sempre no cartucho pelo corpo. Nao agarre no cartucho pelo tubo de reacgao
saliente (consulte a figura 5-31).

~ Corpo
Tubo de reacgao

Figura 5-31. Cartucho mostrando o corpo e o tubo de reacgéao

Nesta sec¢do, pressupde-se que inseriu a amostra e os reagentes no cartucho GeneXpert.
Consulte o folheto da embalagem especifica do ensaio ou o documento de rotulagem de
controlo de qualidade para obter instrucoes.
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5.9 |Iniciar o teste

Cuidado
!"'/:’?i! Nao execute nenhum outro software com um teste em curso. Caso contrario, podera
interferir com o processo de teste e provocar a perda de dados.
A\
Nota Se terminar sessdo com um teste em curso, o sistema terminara o teste e guardara os resultados.
Para iniciar o teste:
1. Na caixa de dialogo Criar teste (consulte a figura 5-32), clique em Iniciar teste.
O software pedir-lhe-a que introduza a sua palavra-passe (se for necessaria uma
palavra-passe para iniciar um teste).
Nota Se o seu nome de utilizador nao for visualizado, introduza o seu nome de utilizador e

palavra-passe.

ID do paci [H112874895762R |

ID da [sD142231 |

ID 2 do paciente |1234567 |

Apelido [Patient Last Name 1 | Nome préprio |Patient First Name 1 |
Data de nascimento |1969/04/15 g Caodigo postal |10001
Sexo |Masculino v Etnia | Branco v I
Nome Versao
Seleccionar ensaio I Xpert-C. difficile G2 2 - ‘
Seleccionar modulo | A2 v
ID lote de reagente* 1 Prazo de validade* N/S do cartucho* |
Tipo de teste [ Amostra v ‘ ‘
Tipo de amostra [ Outro o J Outro tipo de amostra

Notas

i \Af iniciarteste | | Ler cédigo de barras do cartucho | | Cancelar |

Figura 5-32. Caixa de dialogo Criar teste, pronta para iniciar o teste

2. Introduza a palavra-passe e, em seguida, clique em OK. Na janela Estado da
verificagdo, a evolugdo do modulo do instrumento muda para A aguardar. A luz
verde acima da porta do mddulo do instrumento pisca.

3.  Abra a porta do médulo do instrumento por baixo do médulo com a luz verde a
piscar.
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4. Coloque o cartucho na parte inferior do compartimento do médulo. Consulte a
figura 5-33. O rétulo do cartucho deve ficar voltado para fora. Certifique-se de que o
cartucho fica nivelado na parte inferior do compartimento ¢ instalado junto do calgo
do compartimento.

5. Feche totalmente a porta do médulo do instrumento. A porta bloqueia, a luz verde
para de piscar e mantém-se acesa. O teste tem inicio.

901 01

Xpert MRSA/SA SSTI
of Demonstration Use Only

Figura 5-33. Cartucho GeneXpert, posicionado junto do cal¢o da parte inferior do
compartimento do médulo

Durante os primeiros minutos apds o inicio do teste, o sistema move o conteudo do
cartucho e reidrata as esferas de reagente. O sistema efetua igualmente uma verificacdo
da sonda para determinar se o material reagente ¢ devidamente reconstituido e se as
sondas estdo presentes no material reagente.

. Se a verificacdo da sonda falhar, o teste sera cancelado. Pode verificar a mensagem
de erro para rever a causa da falha da verificacdo da sonda. Consulte a
Sec¢do 9.19.2, Mensagens de erro.

. Se a verificacdo da sonda for aprovada, o teste continua.

Quando o teste terminar, a porta do modulo do instrumento ¢ desbloqueada e a luz verde
apaga-se. Na janela GeneXpert Dx System, a coluna Progresso na area Médulos indica
que o médulo esta disponivel.
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5.10 Monitorizar o processo de teste

Pode monitorizar o processo de teste ou outros indicadores de estado nas seguintes areas
da janela GeneXpert Dx System. Consulte a figura 5-34:

. Médulos — Apresenta a defini¢do de ensaio utilizada, a ID da amostra, o progresso ou
a fase do teste (por exemplo, 3/45 significa que o teste esta no terceiro de 45 ciclos
de PCR), o estado da fase de teste e o tempo restante até ao final do teste. Se a
coluna Estado apresentar a indicagdo Erro ou Aviso, procure a descri¢do do problema
na arca Mensagens da jancla.

. Mensagens — Apresenta a data e hora em que iniciou o software, o nimero de versao
do software e todas as mensagens de erro detectadas desde que iniciou o software.

Verificar o estado do teste na area Médulo

.
GeneXpert® Dx System ‘ = = ij-
= P Y

Utilizador Gestdo de dados Relatérios Configuragdo Manutengdao Acercade Utilizador Detail User

Criar teste Estado da verificagao Parar teste Definir ensaios

Modulos B astes desde o lancamento

Tempo de Estado
Nome = IDda IDda Nome = N = Datade _
do modulo Ensaio ot Progresso | Estado ret:tsa‘ri . | amostra méd Utilizador sultado | Ensaio |Estado. et:-:o inicio

Xpert CDI... 'SD142231 A carregar OK —-=—|7|SD142231 A1 Detail Us...[SEM RES... Xpert CDI...|A carr... OK 1119/2013:...
Disponivel
Disponivel
Disponivel

Z|5|8|E

-~

Mensagens:

Mddulo A1: a executar o auto-teste em 11/19/20 13:29:47
Médulo A2: 3 executar o auto-teste em 11/19/20 13:29:48
Mddulo A3: a executar o auto-teste em 11/19/20 13:29:48
Mddulo Ad: a executar o auto-teste em 11/19/20 13:29:49
Carregue o cartucho no médulo A1.

Figura 5-34. Janela GeneXpert Dx System com o estado de uma execugao em curso

Quando um teste estd em execucio, é apresentado SEM RESULTADO na coluna
Resultado.

O lado direito do ecrg, Testes desde o langamento, mostra os testes desde o Gltimo langamento

N
ota do software GeneXpert Dx.
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Cuidado

5.11 Parar um teste em progresso

Depois de parar um teste em progresso, o sistema interrompe as actividades de

processamento de amostras e termina a recolha de dados. O cartucho nao pode ser
reutilizado.

Para parar um teste actualmente em curso, na janela GeneXpert Dx System, clique em
Parar teste na barra de menus. E apresentada a caixa de dialogo Parar teste. Consulte a
figura 5-35. Pode proceder de um dos seguintes modos:

Parar testes individuais - Seleccione os testes que pretende parar e, em seguida,
clique em Parar. E apresentada a caixa de didlogo de confirmagdo. Clique em Sim
para confirmar ou em N&@o para cancelar.

Parar todos os testes em progresso — Clique em Seleccionar execugao para
seleccionar todos os testes actualmente em curso e, em seguida, clique em Parar.

E apresentada a caixa de dialogo de confirmagio. Clique em Sim para confirmar ou
em N&o para cancelar.

Para desmarcar todos os testes, clique em Anular selec¢ao Tudo.

Clique em Cancelar para fechar a caixa de dialogo Parar teste.

[ — T — _————
B Parar teste  — — ﬁ
Mdédulos
Tempo de
Nome . ID da
g0 mEalo Ensaio R Progresso Estado teste
restante
%] A1 Xpert CDIFFICILE SD142231 A carregar OK| -
Seleccionar Anular selecgéo
execugao Tudo
| parar || cancelar |

Figura 5-35. Caixa de didlogo Parar teste
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5.12 Ver os resultados do teste

Para garantir que todos os dados sao visualizados correctamente, os relatérios devem ser

Importante gerados no mesmo idioma que foi utilizado quando os resultados do teste foram reunidos.

Pode apresentar e ver os resultados do teste na janela Ver resultados. Consulte a
Seccdo 5.12.1, Apresentar os resultados do teste. As funcionalidades na janela Ver
resultados podem variar de acordo com o tipo de utilizador:

. Utilizadores Basico (consulte a Secg¢do 5-37, Caixa de dialogo Seleccionar teste para
ser visualizado).

. Utilizadores Detalhe ¢ Administrador (consulte a Secgdo 5.12.2, Vista de utilizador
Detalhe e Administrador).

5.12.1 Apresentar os resultados do teste

Para seleccionar e apresentar os resultados do teste:

1. Najanela GeneXpert Dx System, clique em Ver resultados na barra de menus.
E apresentada a janela Ver resultados. Consulte a figura 5-36.

A janela Ver resultados apresenta diferentes funcionalidades para diferentes tipos de utilizador.

A Secgao 5-37, Caixa de dialogo Seleccionar teste para ser visualizado descreve a janela Ver
Nota resultados para utilizadores Basico. A Seccado 5.12.2, Vista de utilizador Detalhe e Administrador

descreve a janela Ver resultados para utilizadores Detalhe e Administrador. A figura 5-36 mostra a

janela Ver resultados para utilizadores Detalhe e Administrador.

Para seleccionar um teste, clique em Ver teste. E apresentada a caixa de dialogo
Seleccionar teste para ser visualizado. Consulte a figura 5-37.

2. Seleccione o teste para ser visualizado. Para ordenar a lista de teste por coluna,
clique no cabegalho da coluna.

3. Clique em OK. Os resultados do teste seleccionado sdo apresentados na janela
Ver resultados.

Por vezes, apenas parte das informagdes do resultado é apresentada na coluna Resultado
Importante da caixa de dialogo Seleccionar teste para ser visualizado. Para ver o resto das informagoes
do resultado, desloque o cursor do rato sobre a coluna Resultado.
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~

-
n GeneXpert® Dx System ‘ = |E &
Utilizador Gestdo de dados orios C ¢do M ¢do Ver Acerca de Utilizador Detail Use!
i ai i J
o ' 8.4 ‘) ' iy
l/i l ) 3
& LS - AL S
Criar teste Estado da verificagao Parar teste Ver resultados Definir ensaios Manutengao
D do paciente goes |/ | Totais LDA | Resultado do analito |
H351890559777R Visualizagdo de rest | Nome do ensaio Xpert CT_NG Versdo 3
Curva principal Resultado NOT =
ID da amostra NOT DETECTED
rzeamgo
Ensaio Xpert CT_NG
Versdo 3 [For In Vitro Diagnostic Use Only.
Tipo de teste | Amostra
Tipodeamostra |Outo | ‘
Outro tipo de amostra |
P
Notas Visualizagdes Legenda
Visualizagao de rest 400 [vi[/] CT1; Principal ||
ICurva principal [vi /| NG2; Principal
® 300 P [vi || NG4; Principal
= / ¥ [/] SAC; Principal
Estado de carregamento NA o 200 I,/ v [J SPC; Principal
@ f
Nome do médulo A4 S /
ID lote de reagente* 05814 “ 100 ’.f/
Hora de inicio 12/03/20 17:41:03 /"
Hora de fim 12/03/20 19:08:20 o =
Estado| Concluld 10 20 30 40
stado Concluido Ciclos
Utilizador Detail User J=|
-
I Exportar ] [ Comunicar | I Carregar teste ] Ver teste
L — — fm—

Figura 5-36. Janela Ver resultados do GeneXpert Dx (vista de Detalhe e Administrador)

Seleccionar teste

ID do paciente Utilizador Resultado

Ensaio

Estado
de
erro

Data de
inicio

Estado

H112874805762R |5D142231 A1 Detail User  ERROR Xpert BCR-ABL Monitor... Cancelado  Efro 10400120 16:27:40
H112874895762R |SD142231 It Detail User | NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Concluido oK 104109720 16:25:08
H351827209378R |UH489831 c3 <Nenhum>  NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Concluido oK 04/14/20 17:05:51
||

[ oKk | [ Cancelar_|

Figura 5-37. Caixa de didlogo Seleccionar teste para ser visualizado
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A figura 5-38 mostra a janela Ver resultados para utilizadores Basico. A janela contém
trés separadores: Resultados, Erros ¢ Assisténcia.

O separador Resultados mostra as seguintes informagdes sobre um teste (consulte a

figura 5-38):

rﬁ GeneXpert® Dx System = |E
Utilizador Gestdo de dados ori Ci ¢ao M gao Ver Acerca de Utilizador Basic User
—— — .
N & B @ i1
5 [ b e /@ |
Criar teste Estado da verificagao Parar teste Ver resultados Definir ensaios Definir grafic Manutengao
| Resutados | Ertos | Assisténcia |
ID do paciente |H351890550098R |
ID da amostra HA245654 |
Ensaio Xpert CT_NG Versido 3
LECTELLHCTNOTDETECTED
NG DETECTED
Tipo de amostra | Outro |
Outro tipo de amostra I Utilizador Detail User
Notas | Hora de inicio 12/03/20 17:38:57
Hora de fim 12/03/20 19:06:02
Estado Concluido
Estado de carregamento NA
For In Vitro Diagnostic Use Only.
I Exportar I [ Comunicar | ] Carregar teste }

Figura 5-38. Janela Ver resultados do GeneXpert

Dx — Separador Resultados (vista de utilizador Basico)

Nota .
cinzento.

Os campos editaveis sdo mostrados com o fundo branco. Os campos nao editaveis tém o fundo

ID do paciente — Este campo esta disponivel se a opgéo Utilizar ID do paciente estiver
activada. O campo pode ser editado pelo utilizador se ndo tiver tido origem numa
encomenda do anfitrido. Se houver um asterisco (*) junto do campo, significa que a
ID do paciente foi lida.

ID 2 do paciente — Este campo esta disponivel se a opg¢ao Utilizar ID 2 do paciente
estiver activada. O campo pode ser editado pelo utilizador se ndo tiver tido origem
numa encomenda do anfitrido.
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ID da amostra — Este campo pode ser editado pelo utilizador se ndo tiver tido origem
numa encomenda do anfitrido. Se houver um asterisco (*) junto do campo, significa
que a ID do paciente foi lida.

Ensaio — Nome do ensaio. Este campo nao ¢ editavel.
Versao — O numero de versao do ensaio. Este campo néo ¢ editavel.

Resultado — Os resultados do teste apresentados em Resultados de vista de utilizador
Basico serdo expandidos para mostrar todas as linhas correspondentes a resultados
de varias linhas de modo a suportar o nimero maximo de resultados por ensaio de
organismo, genotipagem ou racio %. Se a expansao fizer com que deixe de existir
espago para outras informagdes na janela, uma barra de deslocamento permitira ver
as outras informacgdes. O resultado nao ¢ editavel.

Utilizador — Este campo apresenta o nome do operador do sistema que realizou o
teste. Nao ¢ editavel.

Tipo de amostra — Este campo pode ser editado utilizando uma lista pendente de
tipos de amostra especificos do ensaio.

Outro tipo de amostra — O campo Outro tipo de amostra ira conter texto introduzido
durante o processo Criar teste ou como resultado da edigcdo de um teste. Pode ser
editado se o Tipo de amostra for Outro; caso contrario, ndo pode ser editado.

Notas — Este campo apresenta as notas introduzidas quando o teste foi enviado. Se
forem necessarias mais notas, adicione ou altere as informagdes das notas.

Hora de inicio — Este campo néo editavel apresenta a data e hora de inicio do teste no
formato configurado do sistema.

Hora de fim — Este campo ndo editivel apresenta a data e hora de fim do teste no
formato configurado do sistema.

Estado — O estado operacional do teste é apresentado neste campo nao editavel. Este
indicara Concluido se o teste tiver sido concluido. Pode ainda indicar A EXECUTAR
se o teste ainda ndo estiver concluido ou INCOMPLETO se tiverem ocorrido
problemas durante a execucdo do teste.

Estado de carregamento — (Se a comunicagdo com o anfitrido estiver activada) — Se a
comunicac¢do com o anfitrido estiver activada serd apresentado um campo que indica
o estado de carregamento dos resultados. Este campo ndo ¢ editavel. Este indicara
Carregado se os resultados do teste tiverem sido carregados ou Carregamento
pendente se o teste tiver sido concluido mas os resultados ainda nio tiverem sido
carregados. Este campo ndo é apresentado se a comunicagdao com o anfitrido ndo
estiver activada.

Exclusdo de responsabilidade — Este texto de exclusdo de responsabilidade ndo
editavel é apresentado quando os resultados do teste estiverem disponiveis,
consoante o ensaio e o resultado.
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Alguns campos podem ser editados se o administrador do sistema tiver definido a
Configuragdo de tipo de utilizador do sistema para permitir que um utilizador Basico
edite os detalhes do teste. Para editar estes campos:

1. Coloque o cursor no campo pretendido e edite-o, conforme necessario.
2. Prima o botdo Guardar. E apresentada a caixa de didlogo Guardar.

3. Verifique se o botdo de seleccao Guardar teste esta activado.
4

Prima o botdo Sim para guardar as alteragdes. Se premir o botdo Cancelar, regressa
ao ecra Ver resultados com as alteragdes introduzidas apresentadas. Se premir o
botdo Nao, regressa ao ecra Ver resultados e elimina as altera¢Ges introduzidas.

5.12.1.1 Separador Erros

O separador Erros lista os erros detectados durante o processo de teste e fornece as
informacdes seguintes (consulte a figura 5-39).

n GeneXpert® Dx System ‘ =IE] ﬂ?ﬂ
Utilizador Gestao de dados Relatérios Configuragdo Manutengdo Ver Itados Acerca de Utilizador Basic User|
i o~ N 5O
LN X @ . o | )
< (L i <l ®
AL L A
Criar teste Estado da verificagdo Parar teste Ver resuitados Definir ensaios Definir 0s Manutengao
[‘Resultados | Erros |  Assisténcia |
N° \ Descricdo [ Detalhe Tempo
1/0peracio terminada Erro 2002: N3o foi possivel localizar informacdes de calibraco para o reporter n.° 2 12/11/20 09:57:34
l Exportar ‘ I Comunicar I l Carregar teste ‘

Figura 5-39. Janela Ver resultados do GeneXpert Dx — Separador Erros (vista de utilizador Basico)
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. N.° — O niimero que indica a sequéncia pela qual os erros surgiram durante o teste.
Nao pode ser editado pelo utilizador.

. Descrigdo — E apresentada uma descrigdo do tipo de erro. Ndo pode ser editado pelo

utilizador.

. Detalhe — Sao fornecidas informagdes adicionais acerca do erro (por ex. Erro 2002:
Nao foi possivel localizar informagoes de calibragao.....). Nao pode ser editado pelo
utilizador.

. Tempo — E apresentada a hora a que ocorreu o erro. Nao pode ser editado pelo
utilizador.

Consulte a Seccao 9.19.2, Mensagens de erro para obter uma descri¢do das mensagens
de erro e as causas possiveis e potenciais solu¢des para os erros.

Se ndo tiverem ocorrido erros durante o teste, o separador Erros apresenta uma tabela em
branco.

5.12.1.2 Separador Assisténcia

O separador Assisténcia mostra as seguintes informagdes acerca de um teste (consulte a
figura 5-40):

-
n GeneXpert® Dx System { = M
| Utilizador Gestdo de dados ori C ca do Ver Acerca de Utilizador Basic User|

] o §] 0
N I8 Bl @ B
<2 ) )
&. LSS -’ A< Q
Criar teste Estado da verificagdo Parar teste Ver resultados Definir ensaios Definir graficos Manutengdo
[(Ermos | Assisténcia |
Tipo de ensaio Diagnéstico in vitro

Tipo de teste [Amostra M|
ID lote de reagente® 05814
Prazo de validade® 11/19/24
N/S do cartucho® 425669558
Estado de erro OK
Versao do SIW 6.5
Nome do médulo A1
N/S do instrumento 702162
N/S do médulo 629995

| Exportar || comunicar || carregarteste |

Figura 5-40. Janela Ver resultados do GeneXpert Dx — Separador Assisténcia
(vista de utilizador Basico)

. Tipo de ensaio — Este ¢ um campo néo editavel que apresenta o tipo de teste de
diagnostico que foi executado. Para a maioria dos testes, apresentara Diagnéstico
in vitro.
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. Tipo de teste — Este campo editavel apresenta o tipo de teste que foi executado.
O menu pendente pode ser definido para Amostra ou para varios tipos de controlos
externos.

. ID lote de reagente — Este campo apresenta a ID de lote de reagente. Se houver um
asterisco (*) junto do campo, significa que a ID de lote de reagente foi lida do
cartucho. Nao ¢ editavel se o ensaio associado for um ensaio de fabrica que exija
parametros especificos do lote ou que o cddigo de barras do cartucho seja lido.

. Prazo de validade — Este campo ndo editavel apresenta a data de validade do
cartucho. Se houver um asterisco (*) junto do campo, significa que a data de
validade do cartucho foi lida do cartucho.

. N/S do cartucho — Este campo néo editavel apresenta o nimero de série do cartucho.
Se houver um asterisco (*) junto do campo, significa que o nimero de série do
cartucho foi lido do cartucho.

. Estado de erro — Este campo ndo editavel indica se ocorreram quaisquer erros
durante a execu¢do do teste. Se ndo houver erros ¢ indicado OK. Se tiver ocorrido um
erro durante a execugdo do teste, o estado do erro sera Erro.

. Versao do S/W — Este campo néo editidvel apresenta a versdo do software instalada no
sistema no momento em que o teste foi executado.

. Nome do médulo — Este campo néo editavel apresenta 0 nome do modulo em que o
teste foi executado (por ex.: A1).

. N/S do instrumento — Este campo ndo editavel apresenta o nimero de série do
instrumento onde o teste foi executado.

. N/S do médulo — Este campo néo editavel apresenta o nimero de série do modulo
onde o teste foi executado.

Editavel se o administrador do sistema tiver definido a Configuracdo de tipo de
utilizador do sistema para permitir que um utilizador Basico edite detalhes do teste. Para
editar este campo:

1. Clique na caixa pendente do campo Tipo de teste e seleccione o tipo de teste
pretendido.

2. Prima o botio Guardar. E apresentada a caixa de didlogo Guardar.
3. Verifique se o botdo de selec¢do Guardar teste esta activado.

4. Prima o botdo Sim para guardar as altera¢Ges. Se premir o botdo Cancelar, regressa
ao ecrd Ver resultados com as alteragdes introduzidas apresentadas. Se premir o
botdo Nao, regressa ao ecrd Ver resultados e elimina as alteragdes introduzidas.

Os campos editaveis sdo mostrados com o fundo branco. Os campos nao editaveis tém o fundo

Nota .
cinzento.
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5.12.2 Vista de utilizador Detalhe e Administrador

A figura 5-41 mostra a janela Ver resultados para utilizadores Detalhe ¢ Administrador.
A janela divide-se em quatro areas:

5.12.21

L]

Area de informagdes do teste — Apresenta informagdes fornecidas quando criou o
teste, incluindo o modulo utilizado no teste, a ID do paciente ou ID 2 do paciente (se
activadas), a ID da amostra, a informag&o do ensaio e a informagéo sobre o cartucho.
E possivel editar e guardar a ID do paciente, a ID 2 do paciente, a ID da amostra, a
informacao do tipo de teste, o tipo de amostra, outro tipo de amostra e texto na caixa
Notas (consulte a Secgdo 5.13, Editar as informagdes do teste). Nao utilize os
seguintes simbolos nesta area: |@* ~\&/:*?2"<>"$%!;()-.

Area Visualizagdes — Permite organizar a apresentagdo das areas dos resultados e da
curva de crescimento. Por exemplo, pode apresentar a area da curva de crescimento
acima da area dos resultados.

Area resultados — Permite ver as informacdes nos seguintes separadores: Resultado,
Resultado do analito, Detalhe, Erros, Historico ¢ Assisténcia.

Area da curva de crescimento — Apresenta um gréfico que indica o niimero de ciclos
no eixo X e as unidade de fluorescéncia no eixo Y para cada analito. O grafico
reflecte a analise da curva especificada na defini¢do do ensaio. Utilizando este
grafico, pode inspeccionar visualmente a taxa de aumento do sinal de fluorescéncia.

Para mostrar ou ocultar um grafico de analito, seleccione o nome do analito na
legenda do grafico a direita do mesmo. Além disso, pode mudar a ampliagdo do
grafico na direc¢do X ou Y, clicando e arrastando o controlo de deslize horizontal ou
vertical junto do eixo X e/ou Y.

Separador Resultado

O separador Resultado da janela Ver resultados apresenta a seguinte informagdo acerca
de um teste (consulte a figura 5-41).
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Area da curva de
crescimento

Area de informagdes do teste  Area Area Resultados

/

Visualizagoes I

i

%4 Genex*rt‘@ Dx System

/

~

=5

Utilizador \Gestdo de dados Relatérios Configuragdo

o]

Criar tevte

i

ID do paciente

Estado da verificagao

s

Parar teste

anuten(;éo Ver resultados Acerfa

Ver resultados

Utilizador Detail Usel

i

Manutengao

Vlsﬁallzagao de resu

H351890559777R Nome do ensaio XpgdCT NG Versdo 3
Curva principal Resultado = =
ID da amostra NOT DETECTED
ITZ637890
Ensaio Xpert CT_NG
= VA
Versdo 3 IFor In Vitro Diagnostic Use Only.
Tipo de teste | Amostra
Tipode amostra [Outo | ‘
Outro tipo de amostra
— . 7 ; - ‘
Notas Visualizagbes N Legenda
Visualizago de rest 400 [vi]/] cT1; Principal ||
'Curva principal vl [ /] NG2; Principal
; © 300 P [v] || NG4; Principal
2 / [¥I|/| SAC; Principal
Estado de carregamento NA 3 200 J,/ [vi [J SPC; Principal
£ /
Nome do médulo A4 S /
ID lote de reagente® 05814 = 400 /
Hora de inicio 12/03/20 17:41:03 /"
Hora de fim 12/03/20 19:08:20 0 ==
- 10 20 30 40
Estado Concluide Ciclos
Utilizador Detail User 2 =
% —
I Exportar ] { Comunicar | l Carregar teste ] Ver teste

Figura 5-41. Janela Ver resultados do GeneXpert Dx — Separador Resultado
(vista de utilizadores Detalhe e Administrador)

. Nome do ensaio — O nome do ensaio. Este campo ndo ¢ editavel.
. Versdo — O numero de versdo do ensaio. Este campo nao ¢ editavel.
. Resultado — Os resultados do teste apresentados em Resultados de vista de utilizador

Detalhe serdo expandidos para mostrar todas as linhas correspondentes a resultados
de varias linhas de modo a suportar o nimero maximo de resultados por ensaio de
organismo, genotipagem ou racio %. Se a expansao fizer com que deixe de existir
espaco para outras informagdes na janela, uma barra de deslocamento permitira ver
as outras informagdes. O resultado do teste ndo pode ser editado.

. Excluséo de responsabilidade — Este texto de exclusdo de responsabilidade nao
editavel ¢ apresentado quando os resultados do teste estiverem disponiveis,
consoante o ensaio e o resultado.

Nota

Nao ha campos editaveis no separador Resultado.
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5.12.2.2 Separador Resultado do analito

O separador Resultado do analito apresenta as seguintes informagdes em forma de tabela
(consulte a figura 5-42).

N

r
Bl GeneXpert® Dx System ‘ == &
Utilizador Gestdo de dados Relatérios Configuragdo Manutencdo Verresultados Acercade Utilizador Detail Use
' -~ T ® |
By Y QU e %
& -~ - A @ : IS
Criar teste Estado da verificagao Parar teste Ver resuitados Definir ensaios Definir graf Manutengao
ID do paciente y Goe: _ Resultado | Totais LDA | Resultado do analito | Detalhe | Erros | Historico | Assisténcia |
H351890559777R Visualizagdo de rest Nome do ct Ptfinal Analito Resultado de
‘|Curva principal analito Resultado verificagdo da
sonda
ID da amostra CT1 10,0 1 NEGAT. APROVADO
ITZ637890 NG2 0,0 3 NEGAT. APROVADO
NG4 0,0 -2 NEGAT. APROVADO
SAC 28,0 311 APROVADO APROVADO
Ensaio Xpert CT_NG |jsPc 343 273 APROVADO APROVADO
Versao 3
Tipode teste |Amostra |
Tipo de amostra | Outro
Outro tipo de amostra
a= z
Notas Visualizagoes : Legenda
Visualizagao de resy - 400 [vi[/] CT1; Principal ||
|Curva principal [vi /] NG2; Principal
® 300 A — [vi || NG4; Principal
£ / 1 /] SAC; Principal
Estado de carregamento NA 2 200 / [vi || SPC; Principal
@ /
Nome do médulo A4 S /
ID lote de reagente* 05814 “ 100 ,./
Hora de inicio 12/03/20 17:41:03| 4
Hora de fim 12/03/20 19:08:20
Estado Concluido
Utilizador Detail User =
=
I Exportar ] [ Comunicar | l Carregar teste ] Ver teste

Figura 5-42. Janela Ver resultados do GeneXpert Dx — Separador Resultado do analito
(vista de utilizadores Detalhe e Administrador)

. Nome do analito — O analito que foi controlado durante o processo de teste. Os
analitos possiveis s30 0 nome do alvo do teste, IC (controlo interno) ou SPC
(controlo de processamento da amostra) e EC (controlo enddgeno).

. Ct — O primeiro ciclo em que o sinal de fluorescéncia atinge um limiar especifico. O
ciclo limiar (Ct) é determinado a partir da curva de crescimento.

. Pt final — O valor do ponto final da curva de crescimento em unidades de
fluorescéncia.

. Analito Resultado — O resultado de cada analito processado. Os resultados sdo
apresentados depois de o teste terminar.
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. Resultado de verificagdao da sonda — O resultado da verificagdo da sonda, o processo
que verifica a presenga ¢ a integridade das sondas na mistura principal. Os valores
possiveis sio APROVADO, FALHOU ¢ NA se o ensaio ndo incluir uma verificagao da

sonda. A verificacdo da sonda ¢ aprovada se os valores de fluorescéncia medidos

corresponderem, em conjunto, aos critérios pré-determinados de aceitagdo validados.

Nota

Nao ha campos editaveis no separador Resultado do analito.

5.12.2.3

O separador Detalhe apresenta os resultados detalhados de verificagdo da sonda se o

Separador Detalhe

ensaio especificar a utilizacdo de uma verificagdo da sonda (consulte a figura 5-43).
Além disso, o valor de altura do pico da segunda derivada (para a curva de combinagao),
os picos de fusdo e o resultado do ajustamento de curvas estdo disponiveis se a definicdo
de ensaio tiver especificado a utilizagdo dos mesmos.

ﬁ GeneXpert® Dx System

Criar teste

|3

Estado da verificagao

I

Parar teste

Utilizador Gestdo de dados Relatérios Configuracao Manutengdo Verresultados Acercade

Ver resuitados

-©

Definir ensaios

Utilizador Detail Use!

Manutengao

I Exportar H Comunicar || Carregar teste ]

Ver teste

ID do paciente Visualizagdes | "Resultado || Totais LDA | Resultado doanalito | Detalne | Erros | Histérico | Assisténcia
H351890559777R :|Visualizagéo de rest Nome do Verif. Verif. Verif.  |Resultadode| 23deriv. |Adaptaco de|
:|Curva principal analito sonda 1 sonda 2 sonda3 |verificagio da pico curva
: sonda altura
ID da amostra CcT1 308 359 308 /APROVADO 0,0 NA
TZ637890 NG2 256 318 255 APROVADO 0,0 NA
NG4 52 63 51 APROVADO 0,0 NA
SAC 105 85 104 APROVADO 10,0 APROVADO
Ensaio Xpert CT_NG SPC 381 417 379 APROVADO 10,0 APROVADO
Versao 3 :
Tipo de teste | Amostra :
Tipo deamostra |Outro |
Qutro tipo de amostra
v
Notas ¢o Legenda
|visualizagdo de rest 400 [vi[/] €T1; Principal [+ |
|curva principal [vI [ /] NG2; Principal
© 300 S vl || NG4; Principal
£ / v1 [/] SAC; Principal
Estado de carregamento NA b3 200 I,/ [vi [J SPC; Principal
2 /
Nome do médulo A4 S /
ID lote de reagente* 05814 * 100 ,.v’/
Hora de inicio 12/03/2017:41:03 - /"
Hora de fim 12/03/2019:08:20 0 =
Estado Concluido
Utilizador Detail User =]
-

Figura 5-43. Janela Ver resultados do GeneXpert Dx — Separador Detalhe

(vista de utilizadores Detalhe e Administrador)
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Nota

Conforme se ilustra na figura 5-43, o separador Detalhe da janela Ver resultados
disponibiliza os seguintes dados variados para resultados de teste:

Nome do analito — Descrigdo dos alvos de referéncia que ajudam na detec¢do de um
ensaio especifico.

Verif. sonda 1 — Os dados de verifica¢do da sonda 1 sdo os resultados de medi¢Ges de
fluorescéncia de corantes especificos de cada analito.

Verif. sonda 2 — Os dados de verifica¢do da sonda 2 sdo os resultados de medi¢Ges de
fluorescéncia de corantes especificos de cada analito.

Verif. sonda 3 — Os dados de verifica¢do da sonda 3 sdo os resultados de medi¢Ges de
fluorescéncia de corantes especificos de cada analito.

Resultado de verificagao da sonda — Antes do inicio da reacgdo PCR, o GeneXpert

Dx System mede o sinal de fluorescéncia das sondas para monitorizar a reidratagido
da esfera, o enchimento do tubo de reacgdo, a integridade da sonda e a estabilidade
do corante. A verificacdo da sonda passa se corresponder aos critérios de aceitacdo

atribuidos.

2.2 deriv. pico altura — O pico mais elevado da segunda derivada representa o ponto
de curvatura maxima da curva de crescimento. O limite define apenas uma altura do
pico minima para determinar o Ct. Se o pico da segunda derivada estiver acima do
limite, o Ct ¢ detectado. Se o pico estiver abaixo do limite, o Ct ndo ¢ detectado.

Adaptagao de curva — Esta seccéo esta seleccionada por predefini¢do na caixa de
didlogo. A Adaptacdo de curva substitui os dados de adaptacdo de curva modelada
para reduzir os falsos positivos que podem ocorrer devido a ruido optico, desvio ou
outras anomalias da curva, suavizando a curva. Por exemplo, um pico de ruido numa
curva pode activar o limite primario, indicando um positivo, apesar de um operador
experiente considerar o resultado como negativo.

Nao ha campos editaveis no separador Detalhe.
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5.12.2.4 Separador Erros

O separador Erros lista os erros detectados durante o processo de teste e fornece as
seguintes informagdes figura 5-44).

n GeneXpert® Dx System ‘ = &

Utilizador Gestdo de dados Relatorios Configuragdo Manutengdo Verresultados Acercade Utilizador Detail User

Criar teste Estado da verificagdo Parar teste Ver resuitados Definir ensaios Definir graficos Manutengao

ID do paciente )| Visualizagdes  "Resuitado |  Totais LDA | Resultadodoanalito | Detalhe | Erros | Histérico | Assisténcia |
H351890377714R Visualizagéo de resy
‘ICurva principal
: N [ Descricdo [ Detalhe [ Tempo
ID da amostra : Operagao Erro 2002: N3o foi possivel localizar informagdes de calibracdo para o 11/11/20
HA245614 terminada  repdrtern.°2 09:57:34
Ensaio Xpert CDIFFICILE
Versdao 3
Tipo de teste | Amostra :
Tipo de amostra | Outro
Outro tipo de amostra :
| =
Notas Visualizagdes :
|visualizagéo de rest -
quwa principal
Estado de carregamento NA
Nome do médulo A1 : <Sem dados disponiveis>
ID lote de reagente 00299
Hora de inicio 12/03/2009:56:50 |
Hora de fim 12/03/2009:57:57 |
Estado Concluido
Utilizador Detail User
I Exportar ‘ { Comunicar | ] Carregar teste I

Figura 5-44. Janela Ver resultados do GeneXpert Dx Separador Erros
(vista de utilizadores Detalhe e Administrador)

. N.° — O ntimero que indica a sequéncia pela qual os erros surgiram durante o teste.
Nao pode ser editado pelo utilizador.

. Descrigdo — E apresentada uma descrigao do tipo de erro. Ndo pode ser editado pelo
utilizador.

. Detalhe — Sédo fornecidas informagdes adicionais acerca do erro (por ex.: Erro 2002:
Nao foi possivel localizar informagdes......). Ndo pode ser editado pelo utilizador.

. Tempo — E apresentada a hora a que ocorreu o erro. Nao pode ser editado pelo
utilizador.

Consulte a Seccdo 9.19.2, Mensagens de erro para obter uma descri¢do das mensagens
de erro e as causas possiveis e potenciais solu¢des para os erros.

Se ndo tiverem ocorrido erros durante o teste, o separador Erros apresenta uma tabela em
branco.
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5.12.2.5 Separador Histérico

O separador Histérico apresenta um registo de revisdes feitas as informagdes do teste
(consulte a figura 5-45). O registo inclui as informagdes originais, as informagoes
revistas, o utilizador que reviu as informagdes e a data e hora da revisdo.

r N
m GeneXpert® Dx System ‘ = = &‘

Utilizador Gestdo de dados Relatorios Configuragao Manutencdo Verresultados Acercade Utilizador Detail User

M R E @ B H [

Criar teste Estado da verificagao Parar teste Ver resuitados Definir ensaios De 5 Manutengao
[ T
___IDdo paciente _ v gbes || Resultado | Totais LDA | Resultadodoanalito || Detalne | Erros | Histérico | Assisténcia |
H351890559777R] Visualizagdo de rest | 1 ome do campo | ERA [ £ | Utilizador { Tempo
i|curva principal //ID do paciente Patient Name 3 H351890559777R <Nenhum>= 12/05/20 12:49:54
ID da amostra : ]
T2637890
Ensaio Xpert CT_NG
Versao 3
Tipo de teste | Amostra
Tipo de amostra | Outro ;
Outro tipo de amostra
e - - -
‘ Notas )| Visualizagbes ‘ Legenda I
|Visualizagdo de resy 400 11 [/] €T1; Principal [ ]
‘|curva principal 4 wz [[:J NG2; Principal | |
: «© 300 IV |.~] NG4; Principal
g -_rs i [ /| SAC; Principal
Estado de carregamento NA 74 200 / v D SPC; Principal
{3
Nome do modulo A4 S /
ID lote de reagente™ 05814 * 100
Hora de inicio 12/03/20 17:41:03| :
Hora de fim 12/03/20 19:08:20 g
Estado Concluido
Utilizador Detail User Ll
= |

I Exportar H Comunicar H Carregar teste } ] Ver teste

Figura 5-45. Janela Ver resultados GeneXpert Dx — Separador Histérico
(vista de utilizadores Detalhe e Administrador)

Consulte a Seccdo 5.13, Editar as informagoes do teste para obter instrugdes sobre como
editar informagdes na janela Ver resultados e guardar as alteragdes na janela do
separador Historico.

5.12.2.6 Separador Assisténcia

O separador Assisténcia para utilizadores Detalhe e Administrador apresenta as seguintes
informagdes acerca de um teste (consulte a figura 5-46):

. Tipo de ensaio — Este ¢ um campo néo editavel que apresenta o tipo de teste de
diagnoéstico que foi executado. Para a maioria dos testes, apresentara Diagndstico
in vitro.

. N/S do cartucho — Este campo nio editavel apresenta o nimero de série do cartucho.
Se houver um asterisco (*) junto do campo, significa que o niimero de série do
cartucho foi lido do cartucho.
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. Prazo de validade — Este campo ndo editavel apresenta o prazo de validade do
cartucho. Se houver um asterisco (*) junto do campo, significa que a data de
validade do cartucho foi lida do cartucho.

.
ER GeneXpert® Dx System ‘ = |E=] &
Utilizador Gestdo de dados Relatérios Configuracao Manutengao Verresultados Acercade Utilizador Detail Use!
' . T © l
I ,/ ¥ p) @! i ® N Y
(4] (L s o) NAS :
Criar teste Estado da verificagdo Parar teste Ver resultados Definir ensaios Definir grafic Manutengao
ID do paciente Visualizagbes | "Resultado | Totais LDA | Resultado doanalito | Detalhe | Erros | Histérico | Assisténcia
H351890559777R Wsuallzggaf) g6,rose Tipo de ensaio Diagndstico in vitro
‘ICurva principal
N/S do cartucho* 425669561
LT Prazo de validade* 08/03/21
TZ637890
Estado de erro OK
6.5
Ensaio Xpert CT_NG jaraRa S
= N/S do instrumento 702162
Versdao 3
Tipodeteste |Amostra |- N/S do modulo 629998
Tipo de amostra | Outro
Outro tipo de amostra
P
Notas Visualizagbes Legenda
Visualizagdo de resy - 400 [vi /] CT4; Principal [+ |
|Curva principal [v | /| NG2; Principal
: @ 300 G [vi | NG4; Principal
£ / v2 [/] SAC; Principal
Estado de carregamento NA 3 200 '_/ v [J SPC; Principal
3 /
Nome do médulo A4 s 7
ID lote de reagente* 05814 * 100 ,.f/
Hora de inicio 12/03/20 17:41:03 /"
Horade fim 12/03/2019:08:20 0 —
Estado Concluide
Utilizador Detail User o=l
5 =
I Exportar l [ Comunicar | l Carregar teste ] Ver teste
L — — —

Figura 5-46. Janela Ver resultados do GeneXpert Dx — Separador Assisténcia
(vista de utilizadores Detalhe e Administrador)

. Estado de erro — Este campo néo editavel indica se ocorreram quaisquer erros
durante a execucdo do teste. Se ndo houver erros € indicado OK. Se tiver ocorrido um
erro durante a execugdo do teste, o estado do erro sera Erro.

. Versao do S/W — Este campo néo editavel apresenta a versdo do software instalada no
sistema no momento em que o teste foi executado.

. N/S do instrumento — Este campo néo editavel apresenta o nimero de série do
instrumento onde o teste foi executado.

. N/S do médulo — Este campo néo editavel apresenta o namero de série do modulo
onde o teste foi executado.

Nota Nao ha campos editaveis pelo utilizador no separador Assisténcia.
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5.13

Importante

Editar as informacgoes do teste

Certifique-se de que Ié ou introduz a ID da amostra, a ID do paciente e a ID 2 do paciente
correctas. A ID da amostra, a ID do paciente e a ID 2 do paciente sdo associadas aos
resultados do teste e apresentadas na janela Ver resultados e em todos os relatérios.

Para cada teste, ¢ possivel editar a ID do paciente e a ID 2 do paciente (se estiverem
activadas), a ID da amostra, o tipo de teste, o tipo de amostra, outro tipo de amostra ¢ as
notas. Para tal, na janela Ver resultados (consulte a figura 5-47), edite a ID da amostra, o
tipo de teste, o tipo de amostra, outro tipo de amostra ¢ as notas (consulte a figura 5-47).
As ID da amostra ndo podem incluir os seguintes caracteres: | @~ & /:*?2" <> § %!
()=

Para demonstrar a funcionalidade do separador Historico:

1. Na janela GeneXpert Dx System, clique em Ver resultados na barra de menus. E
apresentado o separador Resultado. Consulte a figura 5-47.

2. Clique no separador Histérico no ecrd Ver resultados (consulte a figura 5-48). E
apresentado o separador Historico, indicando que ndo foram feitas alteragdes no
teste. Consulte a figura 5-49.

n GeneXpert® Dx System

Criar teste

Utilizador Gestdo de dados

Ver Acerca de

i

Parar teste

Ver resultados

o)

Definir ensaios

Estado da verificagao

Utilizador Detail Use!

Fi

Manutengao

\ ID do paciente ] izagdes || | Totais LDA | Resultado do analito | Detalne | Erros | Historico | Assisténcia |
51890559777R Visualizagdo de rest | Nome do ensaio Xpert CT_NG Versdo 3
Curva principal Resultado NOT DETECTED:
ID da amostra NOT DETECTED
\637890
[For In Vitro Diagnostic Use Only.
\ Outro tipo de amostra
J& i
N Notas go Legenda
P Visualizagao de rest 400 [vi[/] CT1; Principal ||
Curva principal [v[./| NG2; Principal
@ 300 g [vi[.] NG4; Principal
£ / v1[/] SAC; Principal
Estado de carregamento NA 2 200 [vi|. | SPC; Principal
Nome do médulo A4 S ;
ID lote de reagente* 05814 = oo
Hora de inicio 12/03/20 17:41:03 /"‘
Hora de fim 12/03/20 19:08:20 o =
Estado Concluido
Utilizador Detail User =i
-
I Exportar ] [ Comunicar | I Carregar teste ] Ver teste

Figura 5-47. Janela Ver Resultados do GeneXpert Dx (vista de utilizadores Detalhe e Administrador)
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ER GeneXpert® Dx System ‘ == &

[ utitizador  Gestao de dados Ver Acerca de

M B B @ B B

Criar teste Estado da verificagdao Parar teste Ver resultados Definir ensaios

Utilizador Detail User

Manutengao

1D do paciente Visualizagdes " Resultado | Totais LDA | Resultado doanalito | Detalhe |

H351890559777R Visualizagdo de rest | Nome do ensaio Xpert CT_NG Versdo 3
Curva principal e =
ID da amostra NOT DETECTED
ITZG37890
Ensaio Xpert CT_NG
Versdo 3 IFor In Vitro Diagnostic Use Only.
Tipodeteste |Amostra |
Tipodeamostra |Outo |
Outro tipo de amostra
P
Notas Visualizagdes Legenda
Visualizagao de rest 400 [vi[/] €T4; Principal ||
Curva principal [Vl || NG2; Principal

@
=}
=)
\

FE— V2] NG4; Principal
/ [vi (/| SAC; Principal
[vi|._| SPC; Principal

Estado de carregamento NA
Nome do médulo A4
ID lote de reagente* 05814
Hora de inicio 12/03/20 17:41:03
Hora de fim 12/03/20 19:08:20!
Estado Concluido
Utilizador Detail User

| Exportar || [ i H Carregar teste | Ver teste

Fluorescéncia
o
=1
=]

=
=)
<8

o

Ciclos

Cl|

Figura 5-48. Janela Ver resultados do GeneXpert Dx System
(vista de utilizadores Detalhe e Administrador)

E GeneXpert® Dx System \ﬂ‘ﬁ

Utilizador Gestdo de dados 6 Configurag Ver Acerca de

Criar teste Estado da verificag@o Parar teste Ver resultados Definir ensaios

Utilizador Detail Use!

|
|||.
=
Manuteng@o

ID do paciente y|_ Visualizagd i | Totais LDA | Re doanalito | Detalhe | Erros | | Assisténcia |

[H351890559777R Visualizagdo de resi Nome docampo | ERA [ E | Utiizador | Tempo
Curva principal

1D da amostra

ITzsango

Ensaio Xpert CT_NG

Tipo de teste
Tipo de amostra | Outro
Outro tipo de amostra
Notas ¢d Legenda [
Visualizagao de res 400 vl ]{J CT1; Principal |~ | ‘
Curva principal v /] NG2; Principal
@ 300 0 it VI || NG4; Principal ‘
& f [vl /] SAC; Principal ‘
Estado de carregamento NA & 200 Vs [vi || SPC; Principal
@ / [
Nome do médulo A4 s /
ID lote de reagente® 05814 = 4

100 o [
Hora de inicio 12/03/20 17:41:03
Hora de fim 12/03/20 19:08:20
Estado Concluido
Utilizador Detail User

| Exportar || comunicar || carregarteste | Ver teste

4

&

Figura 5-49. Janela Ver resultados do GeneXpert Dx, Separador Historico seleccionado

3. Altere o tipo de teste para controlo negativo conforme mostrado na figura 5-50.
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ﬁ GeneXpert® Dx System ‘ =]l @ é
Utilizador Gestao de dados orios Ci a0 M gdo Ver Acerca de Utilizador Detail User|
wNi M il 7
N DO
(54 ~ ) N\l A
Criar teste Estado da verificagao Parar teste Ver resultados Definir ensaios finir gra Manutengao
ID do paciente Visualizagdes ||} f (Erros | Historico | Assisténcia
‘H351890559777R V's"aﬁm_‘;‘if’“ L Nome do campo T ERA ] E [ Utilizador ] Tempo
Curva principal
1D da amostra
’Tzansso
nsaio Xpert CT_NG
Vi 3
Tipo de teste | Controlo negativo
Tipo de amostra | Outro
Outro tipo de amostra
av
Notas Visualizagbes Legenda
Visualizagao de resy 400 [vi[/] CT4; Principal ||
Curva principal [ [./] NG2; Principal
@ 300 p——_ ¥l "] NG4; Principal
£ £ [vi[/] SAC; Principal
Estado de carregamento NA 8 200 /,-’ [vi || SPC; Principal
Nome do mbdulo A4 S /
ID lote de reagente* 05814 = 100 /
Hora de inicio 12/03/20 17:41:03 /
Hora de fim 12/03/20 19:08:20. 0 =
N Estado Concluido
Utilizador Detail User |
-
| cuardaratteragées || Exportar || comunicar || carregarteste | Ver teste

Figura 5-50. Janela Ver resultados do GeneXpert Dx — Tipo de teste alterado

4. Clique no botdo Guardar alteragdes, localizado na parte inferior da janela Ver
resultados (consulte a figura 5-50). E apresentada a caixa de dialogo Guardar teste.
Consulte a figura 5-51.

n Guardar [ﬁ
® Guardar tesfe
Sim ‘ | Nao ’ | Cancelar ‘
Figura 5-51. Caixa de didlogo Guardar
5. Clique em Sim para guardar as alteragdes e continuar. O software regista o historico
de alteracdes (consulte a figura 5-52).
Clique em Nao para ndo guardar as alteragdes. O ecrd anterior ¢ apresentado e todas
as edigdes sdo ignoradas.
Clique em Cancelar para nido continuar e manter-se na mesma janela. Quaisquer
edigodes feitas na janela manter-se-20 mas ndo serdo guardadas.
Nota Se tiverem sido feitas alteragcbes na janela, é apresentada a caixa de didlogo Guardar para

qualquer operacao, o que abre outra janela.
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B GeneXpert® Dx System ‘ = @léj

Utilizador Gestéo de dados & 4o Ver Acerca de Utilizador Detail Useri

Criar teste Estado da verificagao Parar teste Ver resultados Definir ensaios

10 do paciente )| Visualizagbes _{ do do analito | Detalhe | Erros | Historico || Assisténcia |
H351890559777R Visualizagdo de resy ERA 3 | Utilzador | Tempo
Curva principal Controlo negativo1 __ Detail User  12/03/2013:45:37
ID da amostra
’TZG37890
I
Ensaio Xpert CT_NG
Ve 3
Tipo de teste | Controlo negativo |
Tipo de amostra | Outro )
Outro tipo de amostra
= ‘
Notas Visualizagbes : i Legenda
Visualizagao de resy 400 [vi[/] CT1; Principal [4] |

[vi [ /] NG2; Principal
vi || NG4; Principal | | |

/ [vi | /| SAC; Principal

[vi|. | SPC; Principal

ICurva principal

(%3
o
=

\

Estado de carregamento NA
Nome do médulo A4
ID lote de reagente* 05814
Hora de inicio 12/03/20 17:41:03
Hora de fim 12/03/2019:08:20
Estado Concluido
Utilizador Detail User

7{ Exportar H Comunicar H Carregar teste l Ver teste

Figura 5-52. Separador Histérico apresentando a alteragao do tipo de teste Amostra
para Controlo negativo

Fluorescéncia
o
o
Q

o
=
G

=)
\

o

5.14 Gerar relatorios de resultados do teste

Para garantir que todos os dados sao visualizados correctamente, os relatérios devem ser

Importante gerados no mesmo idioma que foi utilizado quando os resultados do teste foram reunidos.

Consoante o nivel de detalhes necessario, estao disponiveis dois relatérios de teste. O
relatorio de teste de utilizador Basico mostra os resultados e as informagoes do teste. O
relatorio de teste de utilizador Administrador ¢ Detalhe mostra os resultados e as
informagdes do teste e informagdes dos resultado do analito, conforme selecionado nas
opgoes existentes na caixa de didlogo Select Test To Be Viewed (Selecionar teste para
ser visualizado).

. Para os relatorios de teste de utilizador Basico, consulte Secc¢ao 5.14.1, Relatérios de
resultados de teste para utilizadores Basicos.

. Para os relatérios de teste de utilizador Detalhe e Administrador, consulte Secgdo
5.14.2, Relatorios de resultados de teste para utilizadores Detalhe e Administrador.

Para gerar um ficheiro PDF com os resultados do teste, na janela View Results (Ver
resultados) (consulte figura 5-38 ou figura 5-41), clique no botdo Report (Relatério).
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5.14.1

Nota

Relatérios de resultados de teste para utilizadores Basicos

Se for necessario consultar os resultados do analito e a curva de amplificagao, o relatério de teste
deve ser criado por um utilizador Detalhe ou um utilizador Administrativo. Ver Secgao 5.14.2,
Relatorios de resultados de teste para utilizadores Detalhe e Administrador.

Para utilizadores Basico, o software cria um ficheiro PDF e apresenta-o na janela do
Adobe Reader. Pode guardar e imprimir o ficheiro PDF a partir do software Adobe

Reader. Para obter instrugdes sobre como utilizar o Adobe Reader, clique na sele¢do
Adobe Reader Help (Ajuda do Adobe Reader) no menu Help (Ajuda) do Adobe Reader.

Como gerar um relatorio de resultados de teste:

1. Clique no botao View Results (Ver resultados) e selecione o teste pretendido na janela
que surge. Clique em OK para abrir o teste.

Se'“"“”"’—%““““‘“m “_
i

ID do paciente a"'?o‘:m 4 o"nﬁé"'deub Utilizador Resultado Ensaio Estado E:éi:::o Di:%:e
2-5H4 2-5H4 G1 jen FIl HOMOZYGO... Xpert FIl & FV Combo  [Concluido oK 01/15/19 15:54:35 |« |
2-5H5 2-5H5 G2 jen FIl HOMOZYGO... Xpert FIl & FV Combo  [Concluido oK 01/15/19 15:55:49
2-5H6 2-5H6 G3 jen FIl HOMOZYGO... Xpert FIl & FV Combo  [Concluido oK 01/15/19 15:57:00
2-5M2 2-5M2 c2 jen FIl NORMAL;FV __xpert FIl & FV Combo  (Concluido oK 01/13/19 14:13:45
2-5MN3 2-BN3 C3 en ERRO Mpert FIl &FV Combo  [ncompleto Erro 0113119 14:14:10
2-5M4 2-5N4 Ca Jen FIl NORMAL;FV __pert FIl & FV Combo  [Concluido oK 01/13/19 14:14:33
2-6N5 255 D1 Jen FIl NORMAL;FV __pert FIl & FV Combo  [Concluido oK 01/13/19 14:15:06
l2-516 2-5N6 D2 jen FIl NORMAL;FV __Xpert FIl & FV Combo Concluido 0K 0113119 14:15:35
Iz 2H1 D3 jen FIl HOMOZYGO... Xpert Fll Concluida oK 0113119 14:16:02
2H2 2H2 E1 jen FIl HOMOZYGO... Xpert Fll Concluida oK 0113119 14:16:25
oH3 2H3 E2 jen FIl HOMOZYGO .. pert FIl Concluido oK 0113119 14:16:43
2H4 2H4 E3 jen FIl HOMOZYGO .. pert FIl Concluido oK 0113119 14:17:12 L
2H5 2H5 F1 Jen FIl HOMOZYGO.. Kpert FIl Concluida oK 01113119 14:17:37 =
2HE 2HE F2 Jen FIl HOMOZYGO... Xpert FIl Concluida oK 01/13/19 14:18:00
21 2N 3 Jen FIINORMAL  Xpert FIl Concluida 0K 01113119 14:03:56
N2 2n2 N1 jen FIINORMAL  Xpert Fll Concluida oK 0113119 14:04:47
N3 2N3 N3 jen FIINORMAL  Xpert Fll Concluida oK 0113119 14:05:12
o4 N4 Na jen FINORMAL  pert Fll Concluido oK 0113119 14:05:37
s 2N5 01 jen FINORMAL  pert Fll Concluido oK 01/13/19 14:05:58
NG 2NG 02 jen FIINORMAL  Xpert Fil Concluida oK 01/13/19 14:06:24
5H1 5H1 Fa ~ FV HOMOZYGO... Xpert FV Concluida oK 01113119 14:18:26 -
ok || cancemar |

Figura 5-53. Selecione o didlogo Select Test To Be Viewed (Selecionar teste para ser
visualizado)

2. Clique no botdo Report (Relatério) para criar um ficheiro PDF.
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[E GeneXpert® Dx System

Utilizador Gestéo de dados Relatérios C a Acerca de Utilizador Detail User] |

Criar teste Estado da verificagdo Parar teste Ver resultados Definir ensaios Manutengdo

ID do paciente™ 2-5N6
| ID 2 do paciente 2-5N6

ID da amostra* 2

&

Ensaio Xpert Fll & FV Combo | Versaolt

EETELE NORMALS
FV NORMAL

Tipo de amostra ‘Ou‘rro v|

Outro tipo de amostra Utilizador Userl
Notas Hora de inicio 12/13/2014:15:35
Hora de fim 12/13/2014:45:15
Estado Concluido

For In Vitro Diagnostic Use Only.

Figura 5-54. Selecione Report to Generate PDF (Relatério para gerar PDF)

3. O ficheiro PDF abre-se na janela do Adobe Reader. O ficheiro PDF pode ser
guardado ou impresso a partir do software Acrobat. Para obter instrugdes sobre
como utilizar o Adobe Reader, clique na sele¢io Adobe Reader Help (Ajuda do Adobe
Reader) no menu Help (Ajuda) do Adobe Reader.
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3" 2-5N6_ 2014.01.13 141535 bisica,pef - Adobe Acrobat Reader DG I ™| |
File Edit View Window Help
Home Tools 2-5N6_2014.01.13... x
(== e] 1 (/1 k@@@m%vﬁﬁ? e 7
1 Comment
GeneXpert PC 07/14/22 10:37:16 /4, Fill &Sign
Relatério de teste b ® vorerook
ID do paciente*: 2-5N6
ID 2 do paciente: 2-5N6
ID da amostra*: 2-5N6
Tipo de teste: Amostra
» Tipo de amostra: »

Informagées do ensaio

Ensaio Verséo do ensaio Tipo de ensaio

Xpert Fll & FV Combo 1 Diagndstico in vitro

FIl NORMAL;
FV NORMAL

Resultado:

Convert and edit PDFs
with Acrobat Pro DC

Start Free Trial

——— — | = —— T -

Figura 5-55. Relatério basico aberto no Adobe Reader
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GeneXpert PC 07/14/22 10:37:16
Relatorio de teste

ID do paciente™: 2H351885382682R
ID 2 do paciente:

ID da amostra*: 2HN237945

Tipo de teste: Amostra

Tipo de amostra:

Informacdes do ensaio

Ensaio Versao do ensaio Tipo de ensaio

Xpert Fll & FV Combo 1 Diagnostico in vitro
Resultado: FIl NORMAL;
FV NORMAL
Utilizador: Basic1
Estado: Concluido Hora de inicio: 07/14/22 08:15:35
Prazo de validade*: 11/16/24 Hora de fim: 07/14/22 08:45:15
Versao do S/W: 6.5 N/S do instrumento: 801225
N/S do cartucho*: 116820908 N/S do médulo: 607389
ID lote de reagente*: 04701 Nome do modulo: D2
Notas:
Erros
<Nenhum>
Rubrica do técnico/data Rubrica do supervisor/data

* indica que foi introduzido um determinado campo utilizando um leitor de cédigo de barras

For In Vitro Diagnostic Use Only.
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Figura 5-56. Exemplo de um relatério de teste—Utilizador Basico
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5.14.2

Relatérios de resultados de teste para utilizadores Detalhe
e Administrador

Para os utilizadores Detalhe e o administrador, o software permite ao utilizador
configurar o relatorio de teste antes de gerar um PDF.

Para gerar um relatorio de resultados de teste:

1. Clique no botdo View Results (Ver resultados). Selecione os testes que quer adicionar
ao relatdrio, clicando nas caixas de verificagdo a esquerda dos itens.

Por vezes, apenas parte das informagdes do resultado é apresentada na coluna Resultado

Importante da caixa de dialogo Relatoério de teste. Para ver o resto das informagdes do resultado,
desloque o cursor do rato sobre a coluna Result (Resultado).

Relatério de teste —t S &l

Resultado do analito
[v] Detalhe
[v] Picos de fuséo
[v| Detalhes do erro
[_] Resolver problema
[_] Mensagens
[] Histérico
| [_] Execugbes substituidas
Estad:
ID do paciente ata e o | utiizador Resultado Ensaio Estado | de pan e
erro
[¥] -5NE 2-5MB D2 en FIINORMALFV ... XpertFll & FY Combo Concluido  [OK 01137119 14:15:35 | &
[} 2-5M5 D1 Jen FIIMORMALFV ... XpertFll & FY Combo Concluido  [OK 0113/19 14:15:06
O [2-5N4 2-6M4 c4 en FIl NORMALFV . [Xpert Fll & FV Combo Concluido |OK 011319 14:14:33
O [2-BN3 2-5M3 c3 en ERRO Xpert Fll & F¥ Combo Incompleto |Erro 011319 14:14:10
[ |2-5N2 2-5M2 c2 en FIINORMALFV ... XpertFll & FY Combo Concluido  [OK 01M13/19 14:13:46
[ 5N SNE 34 fen FV NORMAL Kpert FV Concluido  [OK 01M13/19 14:09:37
[0 [sNS N5 P4 Jen FV NORMAL Kpert FV Concluido  [OK 01M13/19 14:09:13 |
[ |5N4 5N4. P3 en FV NORMAL Kpert FV Concluido |OK 0113/19 14:08:01
5Nz SN3 P2 en FV NORMAL Kpert FV Concluido |OK 01M13/19 14:07:37
[ 5Nz SN2 04 fen FV NORMAL Kpert FV Concluido  [OK 01M13/19 14:07:15
O BNt N1 03 Jen FV NORMAL Kpert FV Concluido  [OK 0113119 14:06:47
O 2N 2NB 02 en FIl MORMAL Xpert Fll Concluido |OK 011319 14:06:24
[ |2Ns 2N5 o1 en FIl NORMAL Kpert FIl Concluido |OK 011319 14:05:58
| [ [2nd 2N4. N4 en FIl NORMAL Kpert Fll Concluido  [OK 01M13/19 14:05:37 :
O 2N3 2N3 M3 Jen FIl MORMAL Xpert Fll Concluido  [OK 0113119 14:05:12 ||
1 ol i el 212 M1 ien Fll NORMA| nod FIl Concluidn 10K N1/M13/106 14-04-4° b
| Gerar ficheiro de relatério | Pré { | Fechar |
Figura 5-57. Selecione o didlogo Select Test To Be Viewed (Selecionar teste para
ser visualizado)

2. No canto esquerdo superior da caixa de didlogo, estdo disponiveis varios tipos de
informacdo. Selecione a informagéo que quer incluir no relatério, clicando nas
caixas de verificagdo a esquerda dos itens:

»  Detail (Detalhe)}—Selecione para incluir informagdes do separador Detail
(Detalhe) no relatério, tais como nomes de analitos, valores e resultados da
verificacdo da sonda, a altura do pico da segunda derivada e o ajustamento
da curva.

*  Melt Peaks (Picos de fusdao)—Selecione para incluir os picos de fusdo no
relatorio, se aplicavel.
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»  Error Details (Detalhes do erro)—Selecione para incluir quaisquer detalhes do
erro do separador Errors (Erros), se aplicavel.

»  Troubleshoot (Resolugdo de problemas)—Selecione para incluir informagao
sobre resolucdo de problemas no relatorio, se aplicavel.

*  Messages (Mensagens)—Selecione para incluir mensagens no relatorio
relacionadas com o teste, se aplicavel.

»  History (Historico)}—Selecione para incluir quaisquer alteragdes feitas nos
resultados de teste do separador History (Histérico), se aplicavel.

*  Replaced Runs (Execugoes substituidas)—N3o selecione esta caixa de
verificagdo; esta reservada para uma funcionalidade futura.

* O botdo Analyte Result (Resultado do analito) permite ao utilizador selecionar
informagdes especificas para incluir na sec¢do Analyte Result (Resultado do
analito) do relatorio (ver figura 5-58).

-
Seleccionar Resultado do analito @

\, Disponivel | Seleccionado
PtTinal Nome do analito

Ct

Interpretagdo Resultado
Motivo

Analito Resultado
Resultado de verificagao (
Delta Ct alvo

A (w| Al |V

\ OK Cancelar

Figura 5-58. Caixa de dialogo Select Analyte Result (Selecionar resultado
do analito)

S

Para incluir dados especificos do analito no relatorio, selecione um ou mais dos
itens da coluna Available (Disponivel) e clique no botdo com a seta direita para
os deslocar para a coluna Selected (Selecionado). Para excluir dados especificos
do analito no relatorio, selecione um ou mais dos itens da coluna Selected
(Selecionado) e clique no botdo com a seta esquerda para os deslocar para a
coluna Available (Disponivel). Todos os itens podem ser incluidos ou excluidos
do relatorio clicando no botdo com a seta direita dupla ou no botdo com a seta
esquerda dupla. Depois de selecionar os itens de dados do analito, clique no
botdo OK para fechar a caixa de dialogo Select Analyte Result (Selecionar
resultado do analito).
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Nota

3. Depois de ter sido efetuadas todas as selegdes, clique num ou em ambos os seguintes
botdes na caixa de dialogo Test Report (Relatorio de teste):

»  Generate Report File (Gerar ficheiro de relatério)}—Cria um ficheiro PDF e
guarda-o na localizagdo predefinida ou numa localizagdo que especificar.

*  Clique no botdao Generate Report File (Gerar ficheiro de relatorio) na area de
trabalhos Test Report (Relatorio de teste) (ver figura 5-57) para criar o
ficheiro PDF do relatério de teste. Aparece a caixa de dialogo Generate
Report File (Gerar ficheiro de relatério), que permite guardar o ficheiro na
localizagdo especificada. Clique em Save (Guardar) quando estiver na
localizagdo especificada.

*  Opcionalmente, para imprimir o relatorio, aceda a localizacdo guardada,
abra o relatorio de teste e imprima-o. Serd impresso um relatorio de teste
semelhante ao mostrado na figura 5-59 e na figura 5-60. A tltima pagina
do relatorio de teste contém um bloco de assinatura para a aprovacao dos
relatorios de teste impressos.

O relatdrio de teste apresentado na figura 5-59 e na figura 5-60 tem as opgdes Detail (Detalhe),
Melt Peaks (Picos de fusdo) e Error Details (Detalhes do erro) selecionadas. Os relatérios de
teste especificos podem ser mais longos ou mais curtos, dependendo das opgdes selecionadas e
dos itens aplicaveis ao teste.

»  Preview PDF (Pré-visualizar PDF)—Cria um ficheiro PDF e apresenta o ficheiro
na janela do Adobe Reader. O ficheiro PDF pode ser guardado ou impresso a
partir do software Acrobat. Para obter instrugdes sobre como utilizar o Adobe
Reader, clique na selegdo Adobe Reader Help (Ajuda do Adobe Reader) no menu
Help (Ajuda) do Adobe Reader.

»  Close (Fechar)—Apos gerar os relatorios de teste, clique em Close (Fechar) para
fechar a janela Test Report (Relatorio de teste).

4. Se aopcao Print Test Report At End of Test (Imprimir relatério de teste no fim do teste)
estiver ativada, o relatorio ira imprimir automaticamente todos os relatérios de teste
depois da conclusdo do teste. Ver Sec¢do 2.14, Configurar o sistema.
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GeneXpert PC

Tipo de amostra:

Informagdes do ensaio
Ensaio

Xpert Fll & FV Combo

Relatoério de teste

ID do paciente*: 2H351885382682R
ID 2 do paciente:

ID da amostra*: 2HN237945

Tipo de teste: Amostra

Versao do ensaio

1

Tipo de ensaio

Diagnostico in vitro

07/14/22 10:36:04

Resultado:

Resultado do analito

F1l NORMAL;
FV NORMAL

Pt final Analito Resultado
Resultado de
verificagao
da sonda
FI1 20210G 24,4 461 POSIT. APROVADO
FI1 20210A 0,0 20 NEGAT. APROVADO
FV 1691G 251 347 POSIT. APROVADO
FV 1691A 0,0 17 NEGAT. APROVADO
Detalhe
Verif. sonda Verif. sonda Verif. sonda Resultado 2.2 deriv. Adaptacgao
1 2 3 de pico altura de curva
verificagao
da sonda
Fl1 20210G 125 221 126 APROVADO 0,0 NA
Fl1 20210A 46 179 47 APROVADO 0,0 NA
FV 1691G 57 166 58 APROVADO 0,0 NA
FV 1691A 40 119 41 APROVADO 0,0 NA
For In Vitro Diagnostic Use Only.
GeneXpert® Dx System Versao 6.5 CONFIDENCIA Pagina 1 de 2

Figura 5-59. Exemplo de um relatério de teste—Utilizador Detalhe e Administrador, Pagina 1
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GeneXpert PC 07/14/22 10:36:04
Relatério de teste

Picos de fusao
<N&o aplicavel>

Utilizador: Detail1
Estado: Concluido Hora de inicio: 07/14/22 08:15:35
Prazo de validade*: 11/16/24 Hora de fim: 07/14/22 08:45:15
Versao do S/W: 6.5 N/S do instrumento: 801225
N/S do cartucho*: 116820908 N/S do médulo: 607389
ID lote de reagente*: 04701 Nome do modulo: D2
Notas:
Estado de erro: OK
Erros
<Nenhum>
Rubrica do técnico/data Rubrica do supervisor/data

* indica que foi introduzido um determinado campo utilizando um leitor de cédigo de barras

For In Vitro Diagnostic Use Only.
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Figura 5-60. Exemplo de um relatério de teste—Utilizador Detalhe e Administrador, Pagina 2
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5.15 Exportar os resultados do teste

Para garantir que todos os dados sao visualizados correctamente, os relatérios devem ser

Importante gerados no mesmo idioma que foi utilizado quando os resultados do teste foram reunidos.

Para exportar os resultados do teste para um ficheiro delimitado por virgulas (.csv), na
janela Ver resultados (consulte a figura 5-38 ou a figura 5-41), clique em Exportar.

Os utilizadores Basico apenas podem exportar os resultados do teste actualmente
apresentado. Para os utilizadores Basico, é apresentada a caixa de didlogo Exportagdo do
resultado (consulte a figura 5-62). Localize e seleccione a pasta para onde pretende
exportar o ficheiro, introduza o nome do ficheiro e clique em Guardar.

Os utilizadores Detalhe e Administrador podem seleccionar e exportar resultados de
varios testes em simultdneo. Podem ainda ser seleccionadas varias opgdes para a
exportacdo. Para os utilizadores Detalhe e Administrador, ¢ apresentada a caixa de
didlogo Exportar dados. Consulte a figura 5-61.

L — — - ——— - &

/ Exportar selec¢do (para ensaios certificados)

Exportar dados

[v] Definigbes de analise
[v] Resultado

[v] Dados opticos

[C] Dados de fusao

[ Pressdo

[Z] Amplitude, frequéncia e ciclo de funcionamento do transmissor ultra-sénico
[] Temperatura do aquecedor

do paciente St e o | Utiizador Resultado Ensaio Estado Ezc?.:a: ° e

Vi H351890377714R |HA245614 A1 Detail User  [ERROR Xpert CDIFFICILE Concluido [Erro 0412019 15:56:42

[] H351875882682R TT555698 B3 |Basicuser  |ERROR HIV-1QuantiUOCE  |Cancelado Erro |04/16/19 14:57:38

[ H351890382682R |TGA478589 B2 Administration ... HIV-1 NOT DET... HIV-1QuantlUOCE  |Concluido |OK 04/16/19 14:52:39
[ H351890345682R |CR538763 o4 |Administration ... MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF USIVD | Concluido |OK 0471619 13:30:27 |7
[J |H39590382682R 'KWE30987 B3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet..|Concluido OK 04/16/19 13:38:00 ?'1"
[0 H351873382682R |GH487365 a3 Administration . MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet..|Concluido |OK 04116119 13:36:08 |

[ H351898782682R |SR543267 A2 |administration .. MRSA POSITIV... |Xpert SA Nasal Complet... Concluido |OK 04/16/19 13:34:19

[ H351890382682R |DU155637 B2 |Administration .. MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet... Concluido |OK 04116119 13:32:37

Il | [0 |Has1so03s2682w |RL98EE32 A4 [Detail User  MRSAPOSITIV... Xpert SA Nasal Complet...Conluido |OK 0411519 17:33:44

[] |H351877782682Y |GK563895 B Detail User  ERROR Xpet MTB-RIFUSIVD _Cancelado Erro 04115119 17:32:28

Seleccionar Anular selecgao Seleccionar Anular selecgao
Tudo Tudo Realgado Realcado

I~
\ Exportar | | Cancelar |

Figura 5-61. Caixa de didlogo Exportar dados (apenas utilizadores Detalhe e Administrador)
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Nota

No canto superior esquerdo da caixa de dialogo, estdo disponiveis varios tipos de
informagdo. Seleccione a informacdo que pretende incluir na exportagdo, clicando nas
caixas de verificagdo do lado esquerdo dos itens.

. Definigdes de analise — Seleccione para incluir as defini¢oes de analise no relatorio.
. Resultado — Seleccione para incluir o resultado do teste no relatorio.

. Dados opticos — Seleccione para incluir os dados 6pticos no relatorio.

. Dados de fusdo — Seleccione para incluir os dados de fusdo no relatorio.

. Pressdo — Seleccione para incluir as informagdes de pressao no relatorio.

. Amplitude, frequéncia e ciclo de funcionamento do transmissor ultrassénico —
Seleccione para incluir amplitude, frequéncia e ciclo de funcionamento do
transmissor ultrassonico no relatdrio.

. Temperatura do aquecedor — Seleccione para incluir a informagao de temperatura do
aquecedor no relatério.

Seleccione os resultados do teste e as informagdes associadas que pretende exportar. Os
quatro botdes na parte inferior do ecrd: Seleccionar Tudo, Anular selecg¢ao Tudo,
Seleccionar Realgado ¢ Anular selecgdo Realgado, oferecem atalhos para fazer as
selecgdes. Clique em Exportar quando tiver feito a sua selecgdo. E apresentada a caixa de
dialogo Exportagdo do resultado (consulte a figura 5-62). Localize e seleccione a pasta
para onde pretende exportar o ficheiro, introduza o nome do ficheiro e clique em
Guardar.

A pasta de exportag¢ao é a pasta predefinida. Quando exportar um ficheiro de relatério, o software
recordara o ultimo directorio utilizado.

rn Exportagdo do resultado ﬁ
Save In: [Ijexpon Vl @@@@@

(7 1. Localization Reports [} %Ratio 0107141
[ %Ratio 010714164912_2019.03.07_16.49.53.csv [} %Ratio 0107141
Il |} %Ratio 010714165107_2019.03.07_16.51.56.csv [} %Ratio 0107141 |,
| [ %Ratio 010714170435_2019.03.07_17.05.17.csv [ %Ratio 0107142
[} %Ratio 010714174035_2019.03.07_17.41.16.csv [} %Ratio 0107142
[y %Ratio 010714174128_2019.03.07_17.42.15.csv [y %Ratio 0107142
7] [»

File Name:  [SD142231_2019.03.19_13.37.57.cs |

Files of Type: | Valores separados por virgula (.cva v ]

Save ” Cancel ‘

Figura 5-62. Caixa de didlogo Exporta¢ao do resultado
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Abrir e visualizar um ficheiro .csv

Os resultados de teste exportados podem ser abertos utilizando o Apache OpenOffice
(AOO) ou outro programa de software compativel com ficheiros .csv. As instru¢des que
se seguem descrevem como utilizar o AOO para abrir e visualizar um ficheiro .csv.

Consulte o Apéndice D para obter instrugdes mais pormenorizadas para a configuragado do Apache

OpenOffice.

Nota . .
Os GeneXpert Dx System expedidos antes de 30 de Novembro de 2015 podem ter o Microsoft
Office instalado e os ficheiros .csv podem ser abertos e visualizados utilizando o programa Excel,
também disponivel neste conjunto de aplicagdes de software.

1. Na pasta GeneXpert no seu sistema, navegue até a pasta Export (Exportar). Clique
com o botdo direito do rato no ficheiro .csv que pretende abrir. Quando surgir o
menu pendente, clique em Open with (Abrir com) e seleccione OpenOffice Calc.
Consulte a figura 5-63.

@Qv| v Computer + Local Disk (C:) » GeneXpert » export
Organize * ?1 Open - Print Burn MNew folder
b Favonics Mame ’ Date modified Type Size
Bl Desktop —E RF-46-193 #1_2019.02.03 22.53.33 020813 5:01 PM  OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet 37KB|
& Downloads Open |
£ Recent Places Mew
Print
N.‘Llhrarles Edit
| Documents Scan with Microsoft Security Essentia
o Music Open with 7 Motepad
k=] Pictures Restare previous versions _.[ OpenOffice Calc
H g Send to 3 ;‘, (WortlEad
{8 Computer Cut Choose default program...
&, Local Disk () Copy
)]
Create shortcut
*‘i" Netwoik Delete
Rename
Properties
RF-46-193_#1_2019.0203_22.53.33 Date modified: 02/03/2019 5:01 PM Date created: 02/03/2019 4:45 PM
ok OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet Size: 36,3 KB
Figura 5-63. Abrir um ficheiro .csv para configurar o AOO (exemplo)
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2. Sera visualizado o ecra Text Import (Importar texto). Neste ecrd, verifique se as
caixas de verificagio a esquerda de Comma (Virgula) e Quoted field as text (Campo
delimitado por aspas como texto) foram marcadas. Consulte a figura 5-64.

No menu pendente Character Set (Conjunto de caracteres):

Para linguas de byte tnico (inglés, francés, espanhol, portugués, italiano, alemao,
russo) seleccione Unicode (UTF-8).
Para linguas de multiplos bytes (japonés e chinés) seleccione Unicode.

9 Text Import - [GeneXpert_2019.0325_15.06.23.csv]

Import

Character set

(=] )
.
|
Language Default - English (LUISA) IZH

= Help

From row 1

Separator options

() Fixed width

@ Separated by \I
[[] Tab Comma [ Other

] Semicolen [7] Space

[T] Merge delimiters Text delimiter " IZ|

er options
Quoted field as text

[7] Detect special numbers

Fields
|Standard |Standard |St -
1 GeneX¥pert Dx Syatem |E|
2 Syatem Name GeneXpert PC
3 Exported Date 03/25/1909:59:05
4 Report User Hame <None>
5
6 RSSLY INFORMATION
7 Razay ipert MRSL G3 i
: | = o ) +

h

Figura 5-64. Ecra Text Import (Importar texto) com novas definicées selecionadas

3. Apos verificar o Separator (Separador) e as outras opgdes, clique em OK. O ficheiro
.csv sera visualizado.

4. Quando o ficheiro estiver aberto, clique no canto superior esquerdo da ficha de
trabalho para destacar todas as células, conforme mostrado na figura 5-65.
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& osT0

File Edit View Insert Format Tools Data Window Help

?@"E'E‘%EB ‘:&x%@va BN by HP2EE A @ i & % g
2 B = = = % %o O T s o s
Pl [l ] BZ U ===8H &% ¥ ess= O-@-4-

suamnoss v f B o= | ‘ Properties
] ! - | EText =]

1 GeneXpert Dx System B —
System Name GeneXpert PC ‘ E J1 E
Exported Date 03/13/19 14:35:54 =
Report User Name |Administration User 2| B S U-mm [KIZ

o

; i e

2} ASSAY INFORMATION @

MAssay Xpert CT_NG | E Alignment =

W Assay Version | 3 — — A
Assay Type In Vitro Diagnostic = =
|Assay Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use Only.

B B b Left indent: 7] Wrap text

. Lpt M I
Analysis Settings | : I berge el
Sample ID DS348710 | Text grientation: |
Patient ID H2376540987123 i oa B 3
Assay Xpert CT_NG — S
|Assay Version 3 [ Vertically stacked
|Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen El Cell Appearance B
Sampls bype Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> Rl ===
Cell border:
RESULT TABLE
Sample ID DS348710
Patient ID Hzares4098712
WAssay Xpert CT NG

[Assay Version
Accav Tune

) |DS348710_2018.07.

ile Edit View Inset Format Tool,

3

In Vitrn Niannnstic

Show cell grid lines

Figura 5-65. Todas as células seleccionadas

Clique com o botdo direito do rato no cabecalho da coluna. Sera visualizado um
menu pendente a direita da coluna (consulte a figura 5-66).

Neste menu pendente, seleccione Column Width (Largura da coluna).

ata Window Help

]
w
~
c
]
1]
]
]

Clique com o botdo direito do rato

no cabecalho da coluna

B oMb% ¥

@Nl by MPEEQ @,
e 0-2-A-,

Report User Name

ASSAY INFORMATION
Assay

Assay Version

Assay Type

Assay Disclaimer

Analysis Settings
Sample ID
Patient ID

Assay

Assay Version
Assay Type

Test Type
Sample Type
Notes

RESULT TABLE
Sample ID
Patient ID
Assay

UMAssay Version

BEX

Delete Columns
Delete Contents...
Hide

Show

Cut

Copy
Paste
Paste Special...

Optimal Column Width...

3

Use Only.

Xpert CT_NG

In Vitro Diagnostic
Specimen

<Insufficient privilege to access data>

DS348710
H2376540967123
Xpert CT_NG

«[[<11» 171\ Sheet1 / | <l I |
Figura 5-66. Menu pendente para seleccionar a largura da coluna

3
vl

| —— e ———

| Text orientation:

Properties S
E Text 8 §o
[+] [0 [2] .;:,
B 7 U~ e m LK U: ‘hl
Y;’
4 - .
= &

s - || 8]

[7] Wrap text !

0 pt | [F] Merge cells .

m

@ 0 degrees E] W
[7] Vertically stacked |

=l Cell Appearance B

Cell background:

S -

Cell border:

[¥] Show cell grid lines
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7.  Sera visualizada a caixa de didlogo Column Width (Largura da coluna). Consulte a
figura 5-67.

Column Width N u
£

-

Figura 5-67. Caixa de dialogo Column Width (Largura da coluna)

8. Clique na caixa de verificagdo a esquerda do Default value (Valor predefinido) e
clique em OK para fechar a caixa de dialogo. As larguras das colunas serdo ajustadas
e o ficheiro sera formatado, conforme se indica na figura 5-68. Clique em qualquer
local nas colunas em branco para desmarcar a selec¢ao das células azuis e tornar as
células brancas novamente.

1) Ds348710_2015,03 [ )

File Edit View Inset Format Tools Data Window Help X
B-2-He (el YEXLH-d - -8l by A2aEQ @, [[H$
i@ |Anal [*J1o [+] B U ==== Jo% W == 0O-2-4-
£6 E] K E = I Properties X g5
A [ B | ¢ [ b el F [ 6 [ H [ L BT = -
1 GeneXpert Dx System [ ;
2 |System Nan» GeneXpert PC 1 ‘ it E 1 [+
3 |Exported Dat03/13/19 14:35:54 \
4 |Report User P Administration User |=] B/ U-~Mh K[
5 | L
i — | - A~ ,4
7 |ASSAY INFORMATION L @)
8 |Assay Xpert CT_NG I Alignment =]
9 |Assay Versi® 3 — = = = @
10 |Assay Type In Vitro Diagnostic =E=== = =
11 |Assay Discl2 For In Vitro Diagnostic Use Only. i -
12 Left indent: [7] Wrap text
= = T Opt = Merge cells
14 |Analysis Settings - . i A
15 |Sample D  DS348710 | Text grientation: £
16 |Patient ID  H2376540987123 0d B
17 |Assay Xpert CT_NG cgroes
18 |Assay Versi¢: 3 : [F] Vertically stacked
19 |Assay Type In Vitro Diagnostic
20 [Test Type  Specimen [ Cell Appearance =
21 |Sample Type Cell background:
22 |Notes
23 [<Insufficient privilege to access data> H—3 -~
-24
25 Cell border:
26 |RESULT TABLE i
Sample ID  DS348710 ity
Patient ID  H2376540987123 foren e -
Assa Xpert CT_NG =
Assaz Versie T3 « | [¥] Show cell grid lines
@@\Sheetl/ < | T ] » I =
Sheet1 /1 Default STD |* Sum=0 ©@— & —— ® |100%
— — e B E__——ll

Figura 5-68. Exemplo de resultados de teste exportados

9. Clique em Save (Guardar) no menu File (Ficheiro) para guardar o documento.
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5.16 Carregar os resultados do teste para o anfitriao

Se a conectividade do anfitrido estiver activada, o botdo Carregar teste (consulte a
figura 5-69) esta disponivel para utilizar na selec¢ao de teste(s) a carregar para o
anfitrido. Para mais informagdes, consulte a Sec¢do 5.21, Trabalhar com conectividade
de anfitrido.

N

r
m GeneXpert® Dx System ‘ = = &
Utilizador Gestdo de dados Relatérios Configuragao M. ;a0 Ver Acerca de Utilizador Detail Use
S~
o e o T ;
I.ﬁ '/ Q‘:‘ p) @— < iy
94 LS ) ¥ @ N
Criar teste Estado da verificagao Parar teste Ver resultados Definir ensaios Definir g Manutengao
ID do paciente Visualizagoes | . R a
H351890559777R |Visualizagéo de rest | Nome do ensaio Xpert CT_NG Versdo 3
‘{Curva principal Resultado o, =
ID da amostra NOT DETECTED
ITZ637890
Ensaio Xpert CT_NG
Verséo 3 : IFor In Vitro Diagnostic Use Only.
Tipo de teste | Amostra :
Tipo de amostra | Outro
Outro tipo de amostra
-~
Notas Visualizagoe: _Legenda
Visualizagao de rest 400 vi[/] CT1; Principal ||
‘Curva principal [v [/] NG2; Principal
= 300 o [v] || NG4; Principal
5 V[ /| SAC; Principal
Estado de carregamento NA S 200 y ¥i|. | SPC; Principal
@ f
Nome do médulo  Ad S
ID lote de reagente* 05814 “ 100 /
Hora de inicio 12/03/20 17:41:03 /"
Hora de fim 12/03/2019:08:20/ - ] —
Estado Conciuld ! 10 20 30 40
stado Concluido Ciclos
Utilizador Detail User @ o
(% =
I Exportar | ' Comunicar Carregar teste | Ver teste
Lt —

Figura 5-69. Carregar resultados de teste para o anfitriao
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5.17

5171

Importante

Gerir os dados dos resultados do teste

O GeneXpert Dx System inclui uma base de dados que armazena todos os resultados de
teste guardados. E possivel:

. Gerir os dados dos resultados de teste:

*  Arquivar testes e depois purgar os testes arquivados para poupar espago na base
e dados (consulte a Secg¢do 5.17.1, Arquivar os testes).

*  Recuperar testes de um ficheiro arquivado (consulte a Seccdo 5.17.2, Recuperar
dados a partir de um ficheiro de arquivo).

. Executar tarefas de gestdo de base de dados (apenas durante o arranque e o
encerramento do sistema):

*  Fazer copia de seguranca da base de dados (consulte a Seccdo 5.18.1, Fazer
uma copia de seguranca da base de dados).

*  Restaurar a base de dados (consulte a Seccdo 5.18.2, Restaurar a base de dados).

e Compactar a base de dados (consulte a Sec¢ao 5.18.3, Compactar a base de
dados).

O administrador do GeneXpert Dx System especifica se o utilizador tem as permissoes
para as tarefas de gestdo de base de dados. Consulte a Sec¢@o 2.13, Definir utilizadores e
permissdes. Consulte o administrador do GeneXpert Dx System para ajustar as
permissdes de forma a corresponderem aos seus requisitos.

Arquivar os testes

O arquivamento de testes permite mover os dados e, se pretendido, libertar espago na
base de dados. Pode arquivar varios testes em simultaneo. Para além de actuar como um
mecanismo de protecgdo, pode fornecer os ficheiros de arquivo a Cepheid para analise,
caso necessite de ajuda para resolucao de problemas. O processo de arquivo cria uma
copia do teste e guarda os dados num ficheiro .nxx.

Alguns filtros de correio eletrénico podem bloquear ficheiros com extensodes .nxx. Ajuste o
filtro do seu correio electronico, se possivel, ou altere as extensdes, se necessario.

Para arquivar os dados de teste:

1. Najanela GeneXpert Dx System, no menu Gestao de dados, clique em Arquivar
teste. £ apresentada a caixa de dialogo Seleccionar teste(s) para arquivar. Consulte a
figura 5-70.

5-70
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Seleccionar teste(s) pa

[_] Ocultar ID
[_] Purgar testes seleccionados da lista depois de arquivar (r

a':?og?m do"““m‘fm Utilizador Resultado Ensaio Estado E:«E: ‘ Di:%ge ¥
[ |H112874895762R |SD142231 A1 DetailUser  |ERRO Xpert BCR-ABL Monitor IS |Cancelado [Erro 04/3011913:37:57 |~
[ |H112874895762R |SD142231 a1 [Detailuser  INEGATIVO Xpert CDIFFICILE [Concluido oK [04/3011913:35:24 |
[ |H351890382682T |HG656788 k3 |DetailUser  |HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Concluido |OK 04130119 15:47:13 |/
[ZJ  |negative control negative control K4 'Detail User HIV-1 NOT DET... HIV-1 QuantIUO CE Concluido |OK 04/30/19 15:45:43 7
[J |H351890386682R |FT343558 DetailUser |HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Concluido |OK 04130119 15:42:27 |
[ |H351890382682T |HG656788 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantlUOCE  |Concluido |OK 04130119 14:57:16 ||
[0 |H35#690386682R |FT343557 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantIUO CE Concluido |OK 04130119 14:55:27 f
%ﬁgﬁoaﬂﬂm |HA245614 a1 Detail User  |ERROR Xpert CDIFFICILE Conciuido [Erro 04129119 15:56:42 [
v [H351890377714R HA245621 Al VDetaiI User NO RESULT Xpert CDIFFICILE Concluido AEITO de c... 04/29/19 15:56:42
H351875882682R |TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Cancelado [Erro 04/16/19 14:57:38
H351890382682R | TGA78589 B2 |Administration ... HIV-1 NOT DET... HIV-1 QuantIUO CE Concluido |OK 04/16/19 14:52:39
H351890345682R | CRE38763 B4 Administration ... MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF USIVD  |Concluido |OK 04/16/1913:39:27
H39590382682R  |KW630987 |Administration ... MRSA NEGATIV... [Xpert SA Nasal Complet... Concluido |OK 04/16/19 13:38:00
H351873382682R |GH487365 Administration ... MRSA NEGATIV... [Xpert SA Nasal Complet...|Concluido |OK 04/16/19 13:36:08
H351898782682R | SR543267 Administration ... MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet... |Concluido OK 04/16/19 13:34:19 -

ID do paciente

ARk

O|0|Oco|no

5 (%8

Seleccionar Anular selecgao Seleccionar Anular selecgao Seleccionar novo
Tudo Tudo Realcado Realcado arquivo

I OK | | Cancelar |

Figura 5-70. Caixa de diadlogo Seleccionar teste(s) para arquivar

2. Seleccione o(s) teste(s) que pretende arquivar. Clique na caixa de verificacdo junto
de cada teste que pretende arquivar. Consulte a figura 5-70. Pode seleccionar os
testes individuais, um a um, ou seleccionar um grande nimero de testes clicando
num dos seguintes botdes na parte inferior do ecré Seleccionar teste(s) para arquivar:

»  Seleccionar Tudo — Selecciona todos os testes na tabela.
»  Seleccionar Realgado — Selecciona os testes realgados.

«  Seleccionar novo arquivo — Selecciona apenas os testes que ndo tenham sido
previamente arquivados.

Também pode manter premidas as teclas Shift ou Ctrl para seleccionar varios testes seguidos ou

Nota ~ ; - . .
nao seguidos no ecra Seleccionar teste(s) para arquivar.

Depois de seleccionar os testes no ecrd Seleccionar teste(s) para arquivar, clique
num dos botdes seguintes para anular a selec¢do de alguns ou de todos os testes:

*  Anular selecgdo Tudo — Desmarca todos os testes seleccionados na janela.

*  Anular selecgdo Realgado — Anula a selecgdo dos testes realgados.

Além da selecgdo dos testes para arquivar, ha duas caixas de verificagdo perto do
topo do ecrd Seleccionar teste(s) para arquivar que podem ter de ser seleccionadas:

*  Ocultar ID — Seleccione esta caixa de verificagdo se quiser enviar a Assisténcia
Técnica da Cepheid alguns dados em questdo, mas quiser ocultar informagdes
sensiveis do paciente. Consulte Ocultar as ID de doente e de amostra durante o
arquivo de testes (abaixo) para mais informagdes.
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Cuidado

-
A\

Cuidado
.“w J

<A\

Importante

»  Purgar testes seleccionados da lista depois de arquivar (recomendado
mensalmente) — Seleccione esta caixa de verificagdo para libertar espago no
computador. Depois de os testes seleccionados terem sido arquivados com
éxito, estes sdo removidos da base de dados.

3. Clique em OK. E apresentada uma mensagem que lhe solicita a confirmagao do
pedido de arquivo.

4.  Clique em Prosseguir. E apresentada a caixa de dialogo Guardar.

Clique em Cancelar para ndo realizar a operagdo Arquivar teste.

5. Localize e selecione a pasta onde pretende guardar o ficheiro de arquivo (.gxx/.nxx),
escreva um nome para o ficheiro de arquivo e, em seguida, clique em Guardar.

A localizagao predefinida do arquivo é a pasta de exportagao, localizada no disco rigido do
computador. Para prevenir quaisquer perdas de dados, os ficheiros na pasta de exportagao
devem ser copiados regularmente para outro computador ou para um servidor. Se o
GeneXpert Dx System estiver ligado em rede, pode arquivar os ficheiros directamente num
servidor. Para configurar a localizagdo do arquivo, consulte a Secgao 2.14.2, Separador
Definig6es de arquivo.

6. Quando os ficheiros tiverem sido arquivados, ¢ apresentando a caixa de dialogo
Arquivar teste(s) indicando que os testes foram arquivados com éxito. Clique em OK.

7. Caso tenha seleccionado a opgéo Purgar testes seleccionados da lista depois de
arquivar (recomendado mensalmente), ¢ apresentada a caixa de dialogo Purga de
teste(s) indicando que os testes seleccionados serdo eliminados da base de dados.

Clique em Sim para confirmar ou em Nao para ndo eliminar os testes seleccionados
da base de dados.

Se os dados forem arquivados e removidos da base de dados, os ficheiros de arquivo
incluirao apenas a ID do doente e ndo os dados demograficos do doente. Deste modo, néo
ficardo novamente disponiveis e ndo podem ser utilizados em solugées de conectividade
futuras.

E importante sublinhar que, quando os testes sdo arquivados, isto ndo significa que sdo
eliminados permanentemente do computador. Sao apenas removidos da base de dados
principal do sistema e guardados num ficheiro de arquivo quando é selecionada a opgao
Purgar testes selecionados da lista (Purge Selected Tests) (recomendado mensalmente). Se
necessario, os testes podem ser recuperados do ficheiro de arquivo para posterior
utilizagdo. Consulte a Secgdo 5.17.2, Recuperar dados a partir de um ficheiro de arquivo.

Ocultar as ID de doente e de amostra durante o arquivo de testes

Ocultar as ID de amostra e de doente permite aos clientes enviar & Assisténcia Técnica
da Cepheid alguns dados em questdo, mas oculta informagdes sensiveis do doente.
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Quando a caixa de verificagdo Ocultar ID (Cloak IDs), situada na area superior esquerda
da caixa de dialogo de selecdo de teste(s) a arquivar (Select Test(s) To Be Archived) (ver
figura 5-70) estiver marcada, todas as informacgdes sobre a ID de amostra e a ID do
doente sdo ocultadas.

Cuidado Assim que ocultar informagdes de ID de amostra ou de doente para um teste arquivado, se
[ ] obtiver informagodes do teste, as informagdes da ID de amostra e de doente permanecerao
- ocultadas. Deve manter nas instalagcées uma cépia das informagdes do teste arquivado sem
| o /!\ a informagéao ocultada.

5.17.2 Recuperar dados a partir de um ficheiro de arquivo

Cuidado
- ] Se um teste que estiver a recuperar ja existir na base de dados actual, o software ira
"A substitui-lo e perder-se-ao os dados existentes.
-

E possivel recuperar dados de teste a partir de um ficheiro arquivado. Para tal:

1. Na janela GeneXpert Dx System, no menu Gestao de dados, clique em Recuperar
teste. E apresentada a caixa de dialogo Abrir.

2. Localize e selecione o ficheiro de arquivo (.gxx/.nxx) e, em seguida, clique em Abrir
para recuperar o(s) teste(s) selecionado(s) dos ficheiros de arquivo antigos ou novos.

Se houver testes no arquivo que ja existam na base de dados, serd apresentada a
caixa de didlogo Recuperar teste(s) indicando o numero de testes duplicados. Clique
em OK.

3. E apresentada a caixa de didlogo Testes seleccionados a serem recuperados de
(consulte a figura 5-71). Os testes ja existentes na base de dados actual sdo
apresentados em texto vermelho.

Clique em Cancelar na caixa de dialogo Abrir para ndo recuperar quaisquer testes
arquivados.
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ID da

ID do paciente amostra Estado

[/l H351800382682T HG656788 k3 Defail User  HIV-1 DETECTED HIV-1 QuantilUOCE  (Concluido OK 041819 15:47:13 |~
[/ negativecontrol negative control K4 Detail User  HIV-1NOT DETECHIV-1QuantlUOCE _(Concluido 0K 04/18/19 15:45:43
[Vl H351890386682R FT343558 K2 Detail User  HIV-1DETECTED HIV-1QuantlUOCE  (Concluido OK 0418/19 15:42:27
[l H351890382682T HG656788 A2 lagministration UsHIV-1 DETECTED HIV-1QuantlUOCE (Concluido OK 04/18/19 14:57:16
l_ H351800386682R FT343557 A3 |Administration UsHIV-1 DETECTED HIV-1QuantlUOCE  (Concluido |OK 04/18/19 14:55:27

H351800377782R  TL332298 B BasicUser  MTB NOT DETECTXpert MTB-RIFUSIVD  Concluido OK 04/16/1914:58:50

H351875882682R  TT555608 83 BasicUser  ERROR HIV-1QuantlUOCE  (Cancelado Ero 04/16/19 14:57:38
@ H351890382682R TG478589 B2 Administration UsHIV-1 NOT DETECHIV-1 QuantIUO CE  (Concluido OK 0416119 14:52:39
[/ H351890345682R CR538763 B4 /Administration USHTB NOT DETECTXpert MTB-RIF USIVD  Concluido 0K 04/16/19 13:39:27
[l H39590382682R  KW630987 '83 Admmlstratlon U=MRSA NEGATIVE; ,xoen SA Nasal Complete tConchudo OK 04/16/19 13:38:00
[Vl H351873382682R |(GH487365 A3 Administration USMRSA NEGATIVE:Xpert SA Nasal Complete (Concluido 0K 0416119 13:36:08
[v] ‘H351898782682R >SR543267 A2 Admmlstratlon U<MRSA POSITIVE; SXpen SA Nasal Complete tConcImdo IOK 04/16/19 13:34:19
I H351890382682R DU155637 B2 Administration UsMRSA NEGATIVE;$Xpert SA Nasal Complete (Concluido (0K 0411619 13:32:37
[/ H351890382682W RL986632 ha DetailUser  MRSA POSITIVE;SXpert SA Nasal Complete (Concluido OK 0415119 17:33:44
[/ H351877782682Y (GK563895 B1 Detailuser  ERROR Xpet MTBRIFUSIVD  (Cancelado Emo  (04/15/19 17:32:28
V] H356129382682R TF277659 B4 Detail User  MTB NOT DETECTXpert MTB-RIFUSIVD  (Concluido OK 04115119 17:31:20
[/ H351855082682R UJ690762 B3 Detail User  FIl HETEROZYGOUpert FIl & FV Combo  (Concluido (0K 04/15/19 17:29:35
[/ H351890596082R UJ787933 A3 Detail User  FIl NORMAL;FV NCXpert FIl & FV Combo Concluido (0K 04/15/19 17:28:47
[/l H351885382682R HN237945 a2 Detail User FIl HOMOZYGOUSXpert Fil & FV Combo __|Concluido (0K 0411519 17:27:55 ||

Seleccionar Anular selecgao Seleccionar Anular selecgao Seleccionar com
Tudo Tudo Realgado Realgado Sem duplicado
| ok || cancetar |

Figura 5-71. Caixa de didlogo Testes seleccionados a serem recuperados

4.

Seleccione os testes que pretende recuperar. Pode seleccionar os testes individuais
um a um ou seleccionar varios testes, clicando numa das seguintes opgoes:

. Seleccionar Tudo — Selecciona todos os testes na tabela.
»  Seleccionar Realgado — Selecciona os testes realgados.

»  Seleccionar com Sem duplicado — Selecciona apenas os testes ndo existentes na
base de dados actual.

*  Depois de seleccionar os testes na caixa de dialogo Testes seleccionados a
serem recuperados de, clique num dos botdes seguintes para anular a seleccao
de alguns ou de todos os testes:

*  Clique em Anular selec¢ao Tudo para desmarcar tudo na caixa de dialogo.
*  Clique em Anular selec¢ao Realgado para desmarcar os testes realgados.

Clique em OK para recuperar os testes seleccionados. E apresentada a caixa de
dialogo Recuperar teste(s) a pedir que confirme a recuperacao.

Clique em Cancelar para ndo recuperar os testes seleccionados da base de dados.
Na caixa de didlogo Recuperar teste(s), clique em Prosseguir. Os testes

seleccionados sdo recuperados e ¢ apresentada uma mensagem a confirmar que os
testes foram recuperados.

Na caixa de dialogo Recuperar teste(s), clique em OK.
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5.18 Efectuar tarefas de gestao de base de dados

As tarefas de gestdo de base de dados apenas podem ser realizadas durante o arranque e
o encerramento do sistema.

. Fazer copia de seguranga da base de dados (consulte a Secgdo 5.18.1, Fazer uma
copia de seguranca da base de dados).

. Restaurar a base de dados (consulte a Seccao 5.18.2, Restaurar a base de dados).
. Compactar a base de dados (consulte a Seccdo 5.18.3, Compactar a base de dados).

O administrador do GeneXpert Dx System especifica se tem permissdes para realizar
tarefas de gestdo de dados. Consulte a Seccdo 2.13, Definir utilizadores e permissdes.
Consulte o administrador do GeneXpert Dx System para ajustar as permissoes de acordo
com os seus requisitos. Se os Lembretes de gestdo da base de dados estiverem activados,
durante o arranque ¢ perguntado ao utilizador se quer realizar a gestdo da base de dados.
Esta indicagdo é apresentada apenas se o utilizador tiver privilégios para realizar essas
tarefas. Se o utilizador néo tiver quaisquer destes privilégios ou se os Lembretes de
gestao da base de dados estiverem desactivados, essa mensagem ndo serd apresentada.
Consulte a figura 5-72.

Gestdo da base de dados &J
7
2

j Pretende realizar tarefas de gestao da base de dados?

Sim Nao

Figura 5-72. Caixa de didlogo Gestao da base de dados

8. Se niao pretende efetuar as tarefas de gestio da base de dados, clique em Nao na
caixa de dialogo Gestdo da base de dados (ver figura 5-72) e passe para a Secgao
5.2.3.2, Lembrete de arquivo em atraso.

Se pretender realizar tarefas de gestio de base de dados, clique em Sim na caixa

de dialogo Gestdo da base de dados (consulte a figura 5-72). E apresentada a janela
Gestdo da base de dados. Consulte a figura 5-73.
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5.18.1

Fazer uma cépia de seguranca da base de dados

Devera efectuar periodicamente uma copia de seguranca de toda a base de dados e
armazenar a copia de seguranca num computador ou num suporte de dados de

armazenamento diferente. Em caso de falha do computador, pode restaurar toda a base
de dados utilizando a coépia de seguranga.

Para fazer uma copia de seguranga da base de dados:

1. Seleccione Criar copia de seguranca da base de dados na janela Gestdo da base de
dados (consulte a figura 5-73).

2. Clique em Prosseguir.

i : B
E Gestdo da base de dados M

\ Seleccione a tarefa e clique em [Prosseguir] para confinuar.

' Criar copia de seguranga da base de dados
) Restaurar base de dados

) Compactar base de dados \

Cancelar | | Prossequir |

Figura 5-73. Janela Gestao da base de dados

3. Localize e seleccione a pasta onde pretende armazenar o ficheiro da copia de
seguranca, introduza um nome para o ficheiro (ou utilize o nome de ficheiro
predefinido) e, em seguida, clique em Guardar. O processo de copia de seguranga
cria um ficheiro .zip na localizagdo que tiver especificado (consulte a figura 5-74).

n Criar cépia de seguranqa da base de dados ™ S - &
sovet: [Csacap | [@/8)o e
([ RestoreTemp [ 3.0.2_clean.7
[ 2.1.20_clean.zip [ 3.0.3_clean.z
[ 2.1.20_pA.zip [ 3.0.4_clean.z
[ 2.1.21_pazip [ 3.0.4_clean1
[ 2.1.22_clean.zip [ 3.0.4_clean2
[} 3.0.0_clean.zip [ 3.0.4_pAzip
2z IC

File Name: |GeneXpertPC_2019.04.19_13.56.41_GX_3.0.4zip| |
Files of Type: | Ficheiros de copia de seguranca da base de dados (.zip) v ]
save Cancel |

Figura 5-74. Nomenclatura dos ficheiros de cépia de seguranga
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Nota

5.18.2

Cuidado
w

A\

Nota

4. A duragdo do processo de criacdo de copia de seguranga varia consoante a
quantidade de dados na base de dados e a velocidade do computador (os
computadores mais antigos podem demorar mais tempo).

Verificou-se que 1000 testes demoram menos de 30 segundos e 3000 testes demoram menos de
um minuto.

Para as copias de seguranca de bases de dados maiores, ¢ apresentada uma barra de
progresso. Quando o processo de criagdo da copia de seguranga estiver concluido, é
apresentada uma mensagem de processo completo (consulte a figura 5-75).

X

Criar cpia de seguranga da base de dados

ﬁﬁy Criagao da copia de seguranga concluida.

Figura 5-75. Ecra de criagao da copia de seguranga concluida

A localizagao predefinida da cépia de seguranga da base de dados é a pasta Backup (Copia
de seguranga) localizada no disco rigido do computador. Para proteger contra perda de
dados, os ficheiros na pasta Backup (Copia de seguranga) devem ser copiados
periodicamente para um computador ou servidor diferente. Se o GeneXpert Dx System
estiver ligado a uma rede, é possivel criar a cépia de seguranca dos ficheiros directamente
para um servidor. Para configurar a localizagdo da cépia de seguranca da base de dados,
consulte a Seccao 2.14.3, Separador Pastas.

Restaurar a base de dados

O processo de restauro da base de dados substitui os dados presentes na base de dados
actual. Nao restaure uma base de dados excepto se a base de dados actual estiver
danificada ou for necessario substitui-la.

Se utilizar o C360 Sync no seu sistema, verifique se o Cepheid Reporter Daemon esta parado
antes de restaurar a base de dados do GeneXpert. Consulte a seccdo Reporting a GeneXpert
Database (Notificar uma base de dados do GeneXpert) no separador Tests (Testes) no Guia de
consulta rapida do C360 Sync para instru¢des detalhadas sobre como parar o Cepheid Reporter
Daemon.

Pode restaurar toda a base de dados utilizando o ficheiro de copia de seguranca da base
de dados. Uma vez que o processo de restauro substitui os dados na base de dados
actual, primeiro arquive quaisquer dados de testes que queira manter (consulte a

Seccdo 5.17.1, Arquivar os testes), restaure a base de dados e depois recupere os dados
do ficheiro de arquivo (consulte a Secgdo 5.17.2, Recuperar dados a partir de um ficheiro
de arquivo).
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Para restaurar a base de dados:

1. Seleccione Restaurar base de dados na janela Gestao da base de dados. Consulte a
figura 5-76.

r - ™
ﬂ Gestdo da baze de dados lﬁ

Seleccione a tarefa e clique em [Prosseguir] para continuar.

() Criar copia de seguranga da base de dados
\® Restaurar base de dados

i) Compactar base de dados \

Cancelar Prossequir

Figura 5-76. Janela Gestao da base de dados

2. Clique em Prosseguir. E visualizada uma caixa de dialogo que pergunta se deseja
fazer uma copia de seguranca da base de dados actual (recomendado) antes de
restaurar. Consulte a figura 5-77.

Restaurar base de dados. [ —— ﬁ

?‘ Pretende criar uma copia de s nca da base de dados actual antes do restauro?
I Cancelar I Prosseguir [

Figura 5-77. Caixa de dialogo Restaurar base de dados

3. Clique em Prosseguir na caixa de dialogo de confirmagdo Restaurar base de dados
para continuar com a criagdo da copia de seguranca da base de dados (consulte a
figura 5-77). E apresentada a caixa de dialogo Criar cépia de seguranca da base de
dados. Consulte a figura 5-78.

Clique em Cancelar para no criar a copia de seguranga da base de dados e avangar

directamente para o ecrd Seleccionar ficheiro para restaurar a base de dados
(consulte a figura 5-80).
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B Criar copia de seguranga da base de dados : = -

Save In: ’[jBackup v| @@@ o

[} GeneXpert PC_2019.03.25_15.33.07_GX_3.0.4.zip
9.02.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.03.25_16.11.48_GX_3.0.4.zip
9.02.25_16.27.18_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.04.17_14.30.59_GX_3.0.4.zip
9.03.07_15.53.36_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.04.20_12.05.25_GX_3.0.4.zip
9.03.07_16.58.10_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.04.21_17.07.07_GX_3.0.4.zip
9.03.25_11.54.15_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.04.22_14.56.37_GX_3.0.4.zip

File Name:  [GeneXpert PC_2019.04.19_17.40.31_GX_3.0.4.zip |

Files of Type: l Ficheiros de cépia de seguranga da base de dados (.zip) v ]

I Save ll Cancel]

Figura 5-78. Caixa de dialogo Criar cépia de seguranga

4. Localize e seleccione a pasta onde pretende armazenar o ficheiro da copia de
seguranga, introduza um nome para o ficheiro (ou utilize o nome de ficheiro
predefinido) e, em seguida, clique em Guardar. Consulte a figura 5-78.

5. E guardada uma copia de seguranga da base de dados no local seleccionado. A
duracdo do processo de criag@o de copia de seguranga varia consoante a quantidade
de dados na base de dados ¢ a velocidade do computador (os computadores mais
antigos podem demorar mais tempo).

Verificou-se que 1000 testes demoram menos de 30 segundos e 3000 testes demoram menos de

Nota .
um minuto.

Para as copias de seguranca de bases de dados maiores, ¢ apresentada uma barra de
progresso. O ecrd Copia de seguranca concluida é apresentado quando a copia de
seguranga da base de dados for concluida. Consulte a figura 5-79.

Criar cépia de seguranga da base de dados &
— -

’Ji/ Criagdo da copia de seguranga concluida.

Figura 5-79. Ecra de criagao da cépia de seguranca concluida

6. Clique em OK. E apresentado o ecrd Seleccionar ficheiro para restaurar a base de
dados. Consulte a figura 5-80.
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n Seleccionar ficheiro para restaurar a base de gados = -

Look In: [ljBackup 'I @@@ ol

=]

[} Genexpert PC_2019.03.25_15.33.07_GX_3.0.4.ip
9.02.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.03.25_16.11.48_GX_3.0.4.zip
9.02.25_16.27.18_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.04.17_14.30.59_GX_3.0.4.zip
zip [} GeneXpert PC_2019.04.20_12.05.25_GX_3.0.4.zip
GeneXpert PC_2019.04.21_17.07.07_GX_3.0.4.zip
GeneXpert PC_2019.04.24_14.56.37_GX_3.0.4.i

9.03.07_15.53.36_GX_3!
9.03.07_16.58.10_GX_3.0.4.
9.03.25_11.54.15_GX_3.0.4.zip

|| File Name: | |

Files of Type: | Ficheiros de cdpia de seguranga dabase de dados (.zip) N/ |

Abrir || Ccancel |

Figura 5-80. Ecra Seleccionar ficheiro para restaurar a base de dados,
com nome de ficheiro

7.  Seleccione o ficheiro para restaurar e clique no botdo Abrir.

8. E apresentada a caixa de didlogo de confirmagdo Restaurar base de dados. Consulte
a figura 5-81.

Restaurar base de dados - B g

A O restauro da base de dados vai SUBSTITUIR a base de dados actual pela base de dados da copia de seguranga.
© o . Cliqgue em [Prosseguir] para continuar o restau se de dados.

I Cancelar | Prosseguir|

Figura 5-81. Caixa de dialogo de confirmagao Restaurar base de dados

9. Clique em Prosseguir na caixa de dialogo de confirmagdo Restaurar base de dados
ou clique em Cancelar para interromper e voltar ao ecrd Gestdo da base de dados
(consulte a figura 5-76).

10.  Se clicar em Prosseguir, o processo de restauro € iniciado. A durag@o do processo de
restauro varia consoante a quantidade de dados na base de dados e a velocidade do
computador (os computadores mais antigos podem demorar mais tempo).

Nota Verificou-se que 1000 testes demoram menos de 30 segundos e 3000 testes demoram menos de
um minuto.

Para os restauros de bases de dados maiores, é apresentada uma barra de progresso.
Quando o processo de restauro estiver concluido, é apresentada uma mensagem de
conclusdo do processo (consulte a figura 5-82).
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Restaurar base de dados &
. —

fF_ Processo de restauro concluido.
: A sua GeneXpert esta pronta para reiniciar.

Figura 5-82. Ecra de confirmagao Processo de restauro concluido

11.  Clique em OK para fechar a aplicacdo de software GeneXpert Dx.

12.  Se pretendido, reinicie o software GeneXpert Dx. Para mais informagdes sobre
como iniciar o software, consulte a Sec¢do 5.2.3, Iniciar o software.

5.18.3 Compactar a base de dados

Compacte periodicamente a base de dados para garantir uma utiliza¢do eficiente do
espago da base de dados e para economizar espaco no disco rigido.

Para compactar a base de dados:

1. Seleccione Compactar base de dados na janela Gestdo da base de dados. Consulte a
figura 5-76.

2. Clique em Prosseguir na janela Gestio da base de dados. E apresentada a caixa de
dialogo de confirmagdo Compactar base de dados. Consulte a figura 5-83.

Compactar base de dados é

’EI‘} Clique em [Prosseguir] para compactar a base de dados.

I Cancelar rosseqguir l

Figura 5-83. Caixa de didlogo de confirmagdao Compactar base de dados

3. Clique em Prosseguir para compactar a base de dados. Quando a compactagio da
base de dados estiver concluida, € apresentada a caixa de dialogo Compactar base de
dados completa. Consulte a figura 5-84.

Compactar base de dados &

’EL/ Compactagao da base de dados concluida.

Figura 5-84. Caixa de dialogo de compactacao da base de dados concluida

4. Clique em OK.
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Nota

5.19

Importante

5.20

Além de compactar a base de dados, também pode poupar espaco purgando testes da base de
dados depois de arquivar. Para mais informacgdes sobre como eliminar testes arquivados, consulte
a Secgdo 5.17.1, Arquivar os testes.

5. Clique em Cancelar para fechar a janela Gestdo da base de dados.

Purgar testes da base de dados

Os testes podem ser purgados da base de dados activa depois de terem sido arquivados
(consulte a Secgdo 5.17.1, Arquivar os testes para mais informagdes).

Se os testes forem arquivados, estes nao sao eliminados de forma permanente do
computador. Os testes sdao removidos da base de dados do sistema principal e guardados
num ficheiro de arquivo quando selecciona a opgao Purgar testes seleccionados da lista
depois de arquivar (recomendado mensalmente). Os testes podem ser recuperados do
ficheiro de arquivo caso precise de os utilizar mais tarde. Consulte a Sec¢ao 5.17.2,
Recuperar dados a partir de um ficheiro de arquivo.

Ver e imprimir relatérios

Para garantir que todos os dados sao visualizados correctamente, os relatérios devem ser

Importante gerados no mesmo idioma que foi utilizado quando os resultados do teste foram reunidos.
O menu Relatérios (consulte a figura 5-85) disponibiliza as seguintes opgdes de menu:
. Relatério de amostras (consulte a Secgéo 5.20.1)
. Relatério de paciente (consulte a Sec¢do 5.20.2)
. Relatério de tendéncias de controlo (consulte a Sec¢do 5.20.3)
. Registo de sistema (consulte a Sec¢do 5.20.4)
. Relatério de estatisticas de ensaio (consulte a Secgéo 5.20.5)
*  Qualificagao da instalagdo (consulte a Sec¢io 5.20.6)
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- :
| Re s | Configuragio Manutencdio Acerca de Utilizador Detail User|

Ver resultados Definir ensaios ] Manutengdo

Relatdrio de amostras
Relatério de paciente
Relatdrio de tendéncias de controlo

Criar teste Registo de sistema

Relatdrio de estatisticas de ensaio
Testes desde o langamento

{ Qualificagio da instalagao

L :
dom?m Ensaio al;Do:itlra Progresso | Estado Iel“el::fede a|:1Dodsatlra '::L:e Utilizador | Resultado | Ensaio | Estado Es‘::do %&;e V7
restante | - erro
Disponivel| i
.Dié.pam'\.'el‘
| Disponivel
.Dié.pam'\.'el‘

Figura 5-85. Janela GeneXpert Dx System — Menu pendente Relatérios

5.20.1 Relatorio de amostras

O Relatorio de amostras disponibiliza uma descri¢ao geral dos resultados do teste para a
amostra seleccionada na base de dados. O item de menu esta disponivel para todos os
utilizadores, excepto se tiver sido restringido pelo administrador do sistema.

Para ver o relatorio de amostras:

1. Najanela GeneXpert Dx System, no menu Relatérios (consulte a figura 5-85), clique
em Relatério de amostras. E apresentada a caixa de dialogo Relatério de amostras.
Consulte a figura 5-86.

2.  Especifique os seguintes critérios para ver o relatorio de amostras relevante:

* Intervalo de datas — Clique em Todos para ver todas as datas ou clique em
Seleccionar para ver relatorio(s) para um intervalo de datas especifico.

+ D daamostra — Pode introduzir a ID da amostra exacta, um caracter universal
de caracter individual combinado em caracteres exactos ou um caracter
universal de caracter multiplo (%) com ou sem caracteres exactos.
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r Y
n Relatério de amostras &l

[“Intervalo de datas

® Todos
) Seleccionar

Amostra

ID da amostra: | |

Gerar ficheiro de relatério ‘ [ Pré.visualizar PDF l [ Fechar I

Figura 5-86. Caixa de dialogo Relatério de amostras
3. Quando a selecgdo de critérios estiver concluida, clique num dos seguintes botdes:

A. Gerar ficheiro de relatério — Cria um ficheiro PDF e guarda-o na localizagdo que
especificar.

1) Clique no botdo Gerar ficheiro de relatério no ecra Relatorio de amostras
(consulte a figura 5-86) para criar o ficheiro PDF do relatério de teste. E
apresentada a caixa de didlogo Gerar ficheiro de relatério, que lhe permite
guardar o ficheiro numa localizagdo especificada. Clique em Guardar
quando tiver navegado até a localizagdo especifica.

2) Opcionalmente, para imprimir o relatdrio, aceda a localizagdo guardada,
abra o relatorio de teste e imprima-o. E impresso um relatorio de teste
semelhante ao apresentado na figura 5-87.

B. Pré-visualizar PDF — Cria um ficheiro PDF e apresenta o ficheiro na janela do
Adobe Reader Consulte a figura 5-87. Pode guardar e imprimir o ficheiro PDF
a partir do software Reader.

4.  Depois de seleccionar um dos dois botdes no passo 3, ¢ apresentada a caixa de
dialogo Relatorio de amostras indicando o numero de ID da amostra correspondente
encontrado. Clique em OK. O relatério de amostras sera criado no formato
especificado.

5. Depois de gerar o relatdrio de amostras, clique em Fechar para fechar a caixa de
dialogo Relatdrio de amostras.
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GeneXpert PC 07/17/22 13:47:50
Relatorio de amostras

Encontrada ID da amostra n.° 2 = DU155637

- 1 teste(s) encontrado(s) —
ID do paciente: H351890382682R
ID da amostra: DU155637
Ensaio: Xpert SA Nasal Complete G3
Versdo do ensaio: 5
Resultado: MRSA NEGATIVE;

SA POSITIVE
Hora de inicio: 07/16/22 13:32:37
Tipo de teste: Amostra
Utilizador: Administration User
Estado: Concluido
Notas:
GeneXpert® Dx System Versao 6.5 Pagina 1 de 25

Figura 5-87. Exemplo de relatério de amostras
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5.20.2 Relatério de paciente (se activado)

O Relatorio de paciente fornece resultados de teste relativos a amostras de um paciente
de acordo com a ID de paciente presente na base de dados. O item de menu esta
disponivel para todos os utilizadores, excepto se tiver sido restringido pelo administrador
do sistema.

Para ver o relatdrio de paciente:

1. Najanela GeneXpert Dx System, no menu Relatérios (consulte a figura 5-85), clique
em Relatério de paciente. E apresentada a caixa de didlogo Relatério de paciente.
Consulte a figura 5-88.

r Y
ER Relatério de paciente X

Intervalo de datas

@ Todos

() Seleccionar

Paciente
ID do paciente: |

Gerar ficheiro de relatério ‘ [ Pré-visualizar PDF | [ Fechar l

Figura 5-88. Caixa de dialogo Relatério de paciente
2. Especifique os seguintes critérios para ver o relatorio de paciente relevante:

* Intervalo de datas — Clique em Todos para ver todos os relatorios ou clique em
Seleccionar para ver relatorio(s) para um intervalo de datas especifico.

* ID do paciente — O utilizador pode introduzir a ID de paciente exacta, um
caracter universal de caracter individual _ combinado em caracteres exactos ou
um caracter universal de caracter multiplo (%) com ou sem caracteres exactos.

5.86 Manual do utilizador do GeneXpert Dx System
302-8378-PT, Rev. E 2025-10



Instrugées de funcionamento

3. Quando acabar de seleccionar os critérios, clique num dos seguintes botdes ou em
ambos:

A. Gerar ficheiro de relatorio — Cria um ficheiro PDF e guarda-o na localizagdo que
especificar.

1) Clique no botdao GERAR FICHEIRO DE RELATORIO no ecri Relatério de
paciente (consulte a figura 5-88) para criar o ficheiro PDF do relatério. E
apresentada a caixa de dialogo Gerar ficheiro de relatorio, que lhe permite
guardar o ficheiro numa localiza¢@o especificada. Clique em Guardar
quando tiver navegado até a localizacao especifica.

2) Opcionalmente, para imprimir o relatdrio, aceda a localiza¢@o guardada,
abra o relatorio e imprima-o. E impresso um relatorio de teste semelhante
ao apresentado na figura 5-89.

B. Pré-visualizar PDF — Cria um ficheiro PDF e apresenta o ficheiro na janela do
Adobe Reader. Consulte a figura 5-89. Pode guardar e imprimir o ficheiro PDF
a partir do software Reader.

4. Depois de seleccionar um dos dois botdes no passo 3, é apresentada a caixa de
dialogo Relatorio do paciente indicando o nimero de correspondentes IDs paciente
encontrados. Clique em OK. O relatorio do paciente sera criado no formato
especificado.

5. Depois de gerar o relatorio do paciente, clique em Fechar para fechar a caixa de
didlogo Relatorio do paciente.
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GeneXpert PC

Relatério de paciente

Encontrada ID do paciente n.° 3 = H112874895762R

- 2 teste(s) encontrado(s) -

07/09/22 13:52:45

ID do paciente:
ID da amostra:
Ensaio:

Versao do ensaio:

H112874895762R
SD142231

Xpert CDIFFICILE
3

Resultado: NEGATIVO

Hora de inicio: 07/08/22 13:35:24
Tipo de teste: Amostra
Utilizador: Detail User
Estado: Concluido

Notas:

ID do paciente: H112874895762R
ID da amostra: SD142231

Ensaio:

Versao do ensaio:

Resultado:

Hora de inicio:
Tipo de teste:
Utilizador:
Estado:
Notas:

Xpert BCR-ABL Monitor IS
1

ERRO

07/08/22 13:37:57
Amostra

Detail User
Cancelado

GeneXpert® Dx System Versao 6.5

Pagina 3 de 27

Figura 5-89. Exemplo de relatério de paciente
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5.20.3 Relatorio de tendéncias de controlo

Consulte a Seccdo 6.5, Relatorios de tendéncias de controlo.

5.20.4 Registo de sistema

Consulte a Seccao 9.16, Gerar o relatorio de registos do sistema.

5.20.5 Relatorio de estatisticas de ensaio

Um Relatorio de estatisticas de ensaio ¢ um relatorio que indica o numero de testes
realizados para cada ensaio num periodo de tempo, com valores descritos
detalhadamente por més. Este item de menu esta disponivel para os utilizadores Detalhe
e Administrador, excepto se tiver sido limitado pelo administrador do sistema.

Para ver o relatério de estatisticas de ensaio:

1. Najanela GeneXpert Dx System, no menu Relatorios (consulte a figura 5-85), clique
em Relatério de estatisticas de ensaio. E apresentada a caixa de dialogo Relatério de
estatisticas de ensaio. Consulte a figura 5-90.

Relatério de estatisticas de ensaio ——— — - ﬁ
Intervalo de datas
@ Ultimos 12 meses
() Seleccionar
Ensaio
(® Todos
) Seleccionar
Seleccionar Ensaio Versio
] Xpert BCR-ABL Monitor IS 1
[v] Xpert CDIFFICILE 3
] Xpert Flu A Panel 3
| Gerarficheiroderelatério | | PrévisualizarPDF | | Fechar |

Figura 5-90. Caixa de dialogo Relatdrio de estatisticas de ensaio
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2. Especifique os seguintes critérios para ver as estatisticas de ensaio relevantes:

+ Intervalo de datas — Seleccione Ultimos 12 meses ou Seleccionar para
especificar um intervalo de datas.

+  Ensaio — Seleccione Todos para seleccionar todos os ensaios listados ou
Seleccionar para seleccionar um ensaio especifico.

3. Quando acabar de seleccionar o(s) ensaio(s), clique num dos seguintes botdes ou em
ambos:

A. Gerar ficheiro de relatério — Cria um ficheiro PDF e guarda-o na localizagdo que
especificar.

1) Clique no botdo Gerar ficheiro de relatorio no ecra Relatorio de estatisticas
de ensaio (consulte a figura 5-90) para criar o ficheiro PDF do relatério. E
apresentada a caixa de didlogo Gerar ficheiro de relatorio, que lhe permite
guardar o ficheiro numa localizagdo especificada. Clique em Guardar
quando tiver navegado até a localizagdo especifica.

2) Opcionalmente, para imprimir o relatorio, aceda a localizagdo guardada,
abra o relatorio e imprima-o. E impresso um relatorio de teste semelhante
ao apresentado na figura 5-91.

B. Pré-visualizar PDF — Cria um ficheiro PDF e apresenta o ficheiro na janela do
Adobe Reader. Consulte a figura 5-91. Pode guardar e imprimir o ficheiro PDF
a partir do software Reader.

4.  Depois de seleccionar um dos dois botdes no passo 3, ¢ apresentada a caixa de
dialogo Relatorio de estatisticas de ensaio indicando o nimeros de ensaio
correspondentes encontradas. Clique em OK. O relatorio de estatisticas de ensaio
sera criado no formato especificado.

*  Depois de gerar o relatorio de estatisticas de ensaio, clique em Fechar para
fechar a caixa de dialogo Estatisticas de ensaio.

»  Pré-visualizar PDF — Cria um ficheiro PDF e apresenta o ficheiro na janela do
Adobe Reader. Consulte a figura 5-91. Pode guardar e imprimir o ficheiro PDF
a partir do software Reader.

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System
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GeneXpert PC 07/09/22 17:42:20
Relatério de estatisticas de ensaio
- Critérios de selecgéo -
Intervalo de datas: De 06/10/21 até 06/30/22
Nome do ensaio Versao Nuamero de testes
Xpert BCR-ABL Monitor IS 1 67
Data de inicio Data de fim Numero de testes
06/10/21 06/30/21 6
07/01/21 07/31/21 7
08/01/21 08/31/21 9
09/01/21 09/30/21 8
10/01/21 10/31/21 8
11/01/21 11/30/21 4
12/01/21 12/31/21 6
01/01/22 01/31/22 3
02/01/22 02/28/22 5
03/01/22 03/31/22 5
04/01/22 04/30/22 2
05/01/22 05/31/22 3
06/01/22 06/30/22 1
GeneXpert® Dx System Versao 6.5 Péagina 1 de 3

Figura 5-91. Exemplo de relatério de estatisticas de ensaio

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System

5-91
302-8378-PT, Rev. E 2025-10



Instrugées de funcionamento

5.20.6

5.21

Cuidado

A

5.21.1

Qualificagao da instalacao

Consulte a Secgao 2.15, Verificar a instalagdo e configuragao correctas.

Trabalhar com conectividade de anfitriao

Esta seccdo fornece instrugdes sobre como utilizar a interface do anfitrido GeneXpert Dx
para:

. Configurar o ensaio para carregamento de resultados e encomendas (Secgdo 5.21.1,
Criar um teste com conectividade de anfitrido)

. Criar um teste a partir de uma encomenda de teste transferida (Sec¢do 5.21.1, Criar
um teste com conectividade de anfitrido)

. Carregar o resultado de um teste (Secgdo 5.21.2, Carregar um resultado de teste para
o anfitrido)

. Resolver problemas de conectividade do anfitrido (Seccdo 5.21.3, Resolver
problemas de conectividade de anfitrido)

A Cepheid recomenda confirmar sempre se os resultados carregados pelo LIS
correspondem aos resultados de teste do GeneXpert Dx System apoés qualquer alteragao ao
sistema do GeneXpert Dx System ou do anfitrido, incluindo (mas nao se limitando a)
alteragdes ao que se segue:

-versao do software GeneXpert Dx

-versao da definigcao de ensaios do GeneXpert

-definicbes de comunicagao com o anfitrido do GeneXpert Dx

-alteragdes ao software middleware do anfitrido ou de configuragao

-alteragdes ao software do LIS ou de configuragao

Criar um teste com conectividade de anfitriao

Quando a conectividade de anfitrido esta activada, ¢ possivel transferir automaticamente
encomendas de teste a partir do anfitrido:

. Através do pedido periddico de novas encomendas pelo GeneXpert Dx System

. Através de consultas manuais, efectuadas por utilizador do GeneXpert Dx System,
de novas encomendas a partir da caixa de dialogo Criar teste

. Através da leitura ou introducao da ID da amostra para efectuar uma consulta do
anfitrido relativamente a encomendas de uma ID da amostra especifica

O fluxo de trabalho no seu laboratorio ira determinar como € criado o teste.

Estdo disponiveis areas adicionais na caixa de didlogo Criar teste. Consulte a figura 5-92.

5-92
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-
de enc de testes do anfitrido
I aciente ID da amostra Ensaio PRIORITARIO I Hora de encomenda do anﬁt..l
J|||PatientID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Versdo 3 Normal 04/18/2016:29:28 [ Eliminar I} {fy
\
|
U
L
L {
Eliminar todas as encomendas de teste do anfitrido \
-
l Consulta manual
ID do paciente | |
ID daamostra | |
Nome Versao
Seleccionar ensaio ’ <Nenhum> - ’
Seleccionar médulo D4
ID lote de reagente Prazo de validade |AAAAMM/DD N/S do cartucho
Tipo de teste [ Amostra v
Tipo de amostra ‘ v‘ Outro tipo de amostra
i Notas
‘ Ler cddigo de barras do cartucho | I Cancelar |

Figura 5-92. Janela Criar teste com Tabela de encomendas de testes do anfitrido

. Tabela de encomendas de testes do anfitrido — A tabela apresenta novas encomendas
que podem ser ordenadas clicando no cabecalho. A tabela contém:

ID do paciente — ID de paciente(s) para cada pedido de teste.

ID da amostra — ID de amostras para cada encomenda de teste.

Ensaio — Nome e numero de versdo do ensaio para cada encomenda de teste.
STAT — Indica se a prioridade é STAT ou Normal.

Hora de encomenda do anfitrido — Hora de transferéncia pelo anfitrido ou de
criagdo pelo GeneXpert Dx System como hora de recepcao.

Botdo Eliminar — Permite cancelar uma encomenda.

Estado de consulta do anfitrido — Apresenta o estado actual da consulta de novas
encomendas.

Botdo Consulta manual — Permite uma consulta manual do anfitrido para
detectar novas encomendas disponiveis.

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System 5-93
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Para aceitar uma encomenda do anfitrido, o cédigo de teste do ensaio tem de ser configurado pelo
Nota administrador do anfitrido. Consulte a Secgao 2.14.5, Configurar um ensaio para carregamento de
encomendas e resultados para mais informacgdes.

5.21.1.1 Criar um teste seleccionando a partir de uma lista de encomendas de
teste transferidas pelo anfitriao automaticamente

1. No separador Definigoes de comunicagao do anfitrido da caixa de dialogo
Configuragao do sistema, clique na caixa de verificagdo Transferéncia de encomenda
de teste automatica para seleccionar e activar esta fungdo. Consulte a figura 5-93.

[ contaursio do e ———————— =
Geral | Definicbes de arquivo | Pastas | Definigbes de comunicagéo do anfitrido |
[¥] Activar comunicagéo com o anfitrido

Host Setting I
[ utilizar Cepheid Link (Verificar apenas se tiver a solugao middieware Cepheid Link para rastreabilidade de amostras) I

[_] Consulta automatica do anfitrido apds leitura da ID da amostra

\ID do anfitrido |Jenny

¥ Tr éncia d de teste
vl Car d ati
| utilizar ID da amostra do instrumento
Definigbes de comunicagao Gestdo de encomendas/resultados
Protocolo @ HL7 ) ASTM | Eliminar encomendas canceladas |

Executar anfitrido como @ Servidor (0 Cliente |

Enderego IP do servidor [192.168.100.44

Expirar resultados |

Niporta 11140 | | iniciar memaria i édia de icagé |
Codigo de teste do anfitrido
Activar | Ensaio | Cddigo de teste do anfitrifo
[¥] BCR-ABL Version 2 Beta 4.4a Vers3o 1 BCR ditar -
[¥] Bladder Beta Assay Versio 3 BLAD Editar =
[ Flu-RSV Beta Versdo 2 ditar m
| GX CrossTalk Verséo 1 Editar
] GX OpticalReads Versdo 1 ditar
=] HCV v75B Xpertise 6.2 Vers3o 1 HCV Editar —
i HIV -10uant SW Val 20140114 Vers3n 1 HIVY ditar x|

= 1 |

Figura 5-93. Transferéncia de encomenda de teste automatica seleccionada

2. O GeneXpert Dx System consulta periodicamente todas as encomendas de teste do
anfitrido.

O botdo Criar teste ¢ apresentado com um sinal de adi¢do (+), que indica novas
encomendas do anfitrido a preencher. Consulte a figura 5-94.

Sinal de adigao (+) indica novas encomendas do anfitrido

M @ El @

Criar teste Estado da verificagao Parar teste Ver resultados Definir ensaios coS Manutengao

Figura 5-94. Barra de menus com indicagao de um sinal de adigao no
botao Criar teste
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10.

Clique em Criar teste. Leia ou introduza a ID do paciente, a ID 2 do paciente € o
nome do paciente opcionais, se activados, bem como as trés leituras, se activadas
(codigo de barras da ID do paciente, da ID da amostra e do cartucho). Néo utilize os
seguintes simbolos se introduzir a ID de paciente manualmente: |@* ~\&/:*?" <>

"$%!5()-.

E visualizada a caixa de didlogo Ler codigo de barras da ID da amostra (consulte a
figura 5-20 na seccdo 5.6, Criar um teste).

Leia o codigo de barras da ID da amostra no recipiente de amostras (consulte a
figura 5-20 na seccdo 5.6, Criar um teste).

A nova encomenda para estas ID de paciente e ID de amostra opcionais ¢
seleccionada na sec¢@o Tabela de encomendas de testes do anfitrido da janela Criar
teste, que pode ser ordenada clicando no cabecalho da tabela.

A caixa de didlogo de Ler codigo de barras do cartucho sera automaticamente
apresentada para lhe solicitar o codigo de barras presente no cartucho. Deste modo,
garante que serd executado o ensaio correcto. A ID de lote de reagente, o prazo de
validade e o numero de série do cartucho sdo processados e transferidos.

A encomenda relativa a esta ID de paciente e ID da amostra serd removida da lista
de novas encomendas.

Insira o cartucho com a amostra e os reagentes de acordo com o folheto da
embalagem especifica do ensaio. Consulte a Sec¢do 5.8, Carregar um cartucho num
modulo do instrumento.

Clique em Iniciar teste, carregue o cartucho e feche a porta do médulo realizando os
passos indicados na secg¢do 5.9, Iniciar o teste.

N&o é possivel alterar a ID do paciente, a ID 2 do paciente, o nome do paciente, a ID da amostra ou

Nota 0 ensaio se forem seleccionados a partir de uma encomenda de teste transferida do anfitrido.
Nota Se apenas uma encomenda corresponder a ID do paciente e a ID da amostra fornecidas pelo
anfitrido, essa encomenda sera automaticamente seleccionada.
Manual do utilizador do GeneXpert Dx System 5-95
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5.21.1.2

5.21.1.3

Criar um teste solicitando manualmente pedidos de teste e
seleccionando a partir da lista de pedidos de teste

Pode solicitar manualmente novas encomendas de teste do anfitrido clicando no botdo
Consulta manual. Depois de transferir as encomendas do anfitrido, prossiga como
indicado na secg¢do 5.21.1.1, Criar um teste seleccionando a partir de uma lista de
encomendas de teste transferidas pelo anfitrido automaticamente.

Criar um teste consultando o anfitriao com ID de amostra

1.  No separador Definigoes de comunicagao do anfitrido da caixa de dialogo
Configuragao do sistema, clique na caixa de verificagdo Consulta automatica do
anfitrido ap6s leitura da ID da amostra para seleccionar e activar esta fungio.
Consulte a figura 5-95.

[E S S (2]

( Geral r Definigbes de arquivo r Pastas r Definigbes de comunicagio do anfitrido ‘
[v] Activar comunicagao com o anfitrido
Host Setting L
[7] utilizar Cepheid Link (Verificar apenas se tiver a solugio middleware Cepheid Link para rastreabilidade de amostras)

\\l‘lido anfitrido W

_| Consulta automatica do anfitrido apos leitura da ID da amostra

[T éncia de de teste
[¥] Can de ai
[ utilizar ID da amostra do instrumento
Definigbes de comunicagdo Gestdo de encomendas/resultados
Protocolo [ HLT 1 ASTM | Eliminar encomendas canceladas

Executar anfitrido como  (® Servidor (! Cliente |

Enderego IP do servidor |192.168.100.44

|
Expirar resultados |
|

Mo porta [11140 | | Reiniciar memdria intermédia de comunicagio
Cddigo de teste do anfitrido
Activar | Ensaio | Cédigo de teste do anfitriio
vl BCR-ABL Version 2 Beta 4.4a Versdo 1 BCR Editar -
Il Bladder Beta Assay Verso 3 BLAD Editar i
| Flu-RSV Beta Vers&o 2 Editar u
] GX CrossTalk Versdo 1 Editar
[ GX OpticalReads Vers3o 1 ditar
[vl HCV v75B Xpertise 6.2 Versdo 1 HCV Editar -
[l HIV -10uant SW Val 20140114 Vers3n 1 HIV ditar i

Figura 5-95. Consulta do anfitridao
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2. Clique em Criar teste. E apresentada a caixa de didlogo Ler codigo de barras da ID
da amostra (consulte a figura 5-20 na secg@o 5.6, Criar um teste).

3. Leia o codigo de barras da ID da amostra no recipiente de amostras (consulte a
figura 5-20 na seccdo 5.6, Criar um teste).

4.  Asencomendas de teste relativas a esta ID da amostra sido transferidas do anfitrido e
apresentadas na Tabela de encomendas de testes do anfitrido, que pode ordenar
clicando no cabegalho.

Nota As outras encomendas transferidas relativas a amostras diferentes ndo serdo apresentadas na
tabela de encomendas durante um periodo temporario.

5. Seleccione uma encomenda na tabela. Deste modo, o ensaio sera seleccionado de
acordo com a encomenda de teste.

Nota Se apenas uma encomenda corresponder a ID da amostra indicada, esta encomenda sera
automaticamente seleccionada.

6. A caixa de didlogo de Ler codigo de barras do cartucho sera automaticamente
apresentada para lhe solicitar o cddigo de barras presente no cartucho. Deste modo,
garante que sera executado o ensaio correcto. A ID de lote de reagente, o prazo de
validade e o numero de série do cartucho sdo processados e transferidos.

7. Introduza o cartucho com a amostra e os reagentes de acordo com o folheto
informativo especifico do ensaio (consulte a Secgdo 5.8, Carregar um cartucho num
moédulo do instrumento).

8. Inicie o teste, carregue o cartucho e feche a porta do médulo realizando os passos
indicados na sec¢do 5.9, Iniciar o teste.

5.21.1.4 Abortar uma consulta

Durante a consulta manual descrita na sec¢ao 5.21.1.2, Criar um teste solicitando
manualmente pedidos de teste e seleccionando a partir da lista de pedidos de teste ou a
consulta de anfitrido descrita na sec¢do 5.21.1.3, Criar um teste consultando o anfitrido
com ID de amostra, o botdo Consulta manual passa a ser o botdo Cancelar consulta.
Consulte a figura 5-96.

Para iniciar um teste ou fechar a caixa de didlogo, aguarde até a conclusdo da consulta
ou clique em Cancelar consulta para cancelar a operagéo.
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|Patient ID 1 'Sample ID 1 ' Xpert EV Assay Vers3o 3 Normal | 11/18/2016:29:28 | FEliminar ||

|

Figura 5-96. Janela Criar teste apresentando o botdao Cancelar consulta
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5.21.1.5 Eliminar um pedido de teste transferido do anfitriao
Ocasionalmente, podera ser necessario eliminar uma encomenda transferida do anfitrido.
1. Seleccione a encomenda na Tabela de encomendas de testes do anfitrido.

2. Clique no botdo Eliminar na mesma linha. Consulte a figura 5-97.

Criar t
[ Tabela de encomendas de testes do anfitrido
ID do paciente I ID da amostra I Ensaio l PRIORITARIO | Hora de encomenda do anfit.
J|/[Patient ID 1 Sample D 1 Xpert EV Assay Versdo 3 Normal 11/18/2016:29:28 Eliminar |1
]
I U
L
L] [
L L
Eliminar todas as encomendas de teste do anfitrido
= [ consuitamanuai
ID do paciente | |
ID da amostra | |
Nome Versao
Seleccionar ensaio { <Nenhum> - l
Seleccionar médulo v
ID lote de reagente Prazo de validade |AAAAMM/IDD N/S do cartucho
Tipo de teste [Amoslra - ‘
Tipo de amostra [ v‘ Outro tipo de amostra
i Notas
{ Ler codigo de barras do cartucho | I Cancelar |
Figura 5-97. Eliminagdo de um pedido de teste transferido do anfitrido
3. E apresentada uma caixa de dialogo de confirmagdo. Clique em OK para confirmar a
eliminagao.
. A encomenda sera removida da tabela.
. O anfitrido sera informado.
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5.21.2 Carregar um resultado de teste para o anfitriao

E possivel carregar resultados de teste para o anfitrido de forma automatica ou manual.

5.21.2.1 Fazer upload automatico do resultado do teste para o anfitriao

1. No separador Definigbes de comunicagao do anfitrido da caixa de dialogo
Configuragdo do sistema, clique na caixa de verificagdo Carregamento de resultado
automatico para que o resultado seja carregado assim que o teste for concluido.
Consulte a figura 5-98.

[E Configuragio da sistel S [

r Geral r Definigbes de arquivo r/ Pastas r Definigbes de comunicagdo do anfitrido ‘
[v] Activar comunicagdo com o anfitridio
Host Setting L
[ utilizar Cepheid Link (Verificar apenas se tiver a solugdo middleware Cepheid Link para rastreabilidade de amostras)

ID do anfitrido [Jenny

["] Consulta automatica do anfitrido apos leitura da ID da amostra

¥4 Trs éncia de de teste
[ car de ati
|| utilizar ID da amostra do instrumento
Definighes de comunicagéo Gestéo de encomendasiresultados
Protocolo @ HLT s ASTM | Eliminar encomendas canceladas

Executar anfitrido como @ Servidor (_! Cliente |

Enderego IP do servidor |192.158.100.44 |

|
Expirar resultados |
|

N porta [11140 | | Reiniciar memoria intermédia de comunicagao
Cédigo de teste do anfitrido
Activar | Ensaio | Cddigo de teste do anfitrido
vl BCR-ABL Version 2 Beta 4.4a Versio 1 BCR Editar -
[v] Bladder Beta Assay Vers&o 3 BLAD Editar i
[ Flu-RSV Beta Versdo 2 ditar o
5 GX CrossTalk Versdo 1 ditar
0 GX OpticalReads Versio 1 Editar
[v HCV v75B Xpertise 6.2 Versdo 1 HCV Editar =
Il HIV -10uant SW Val 20140114 Vers&a 1 HIV ditar fad|
| ok || cancer |

Figura 5-98. Carregamento de resultado automatico

2. Clique em OK. O estado do carregamento ¢ indicado na area de informagdes do teste
da janela Ver resultados.

Uma vez concluido o teste, o resultado sera automaticamente carregado. O estado do
carregamento ¢ indicado na area de informagodes do teste da janela Ver resultados.
Consulte a figura 5-99.
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Utilizador Gestao de dados Relatérios Configuragdo Manutengdo Ver Itados Acerca de

Criar teste Estado da verificagdao Parar teste Ver resuitados Definir ensaios Manutengao

1D do paciente izag I do do analito | Detalhe
H112874895762R Visualizagdo de rest (Nome do ensaio Xpert CDIFFICILE Versdo 3
nl ‘Curva principal Resultado Em
ID da amostra
SD142231

Ensaio Xpert CDIFFICILE
Versdo 3 IFor SW demonstration use only.

Tipo de teste | Amostra i |
Tipo de amostra | Outro ; [

Outro tipo de amostra
v »
Notas Visualizagdes : 7z Legenda
Visualizagéo de rest | | 100 [vi [/] Target; Principal [+
‘ICurva principal
! 80
: =
=
& B0
Estado de carregamento Carreg. pendente -
H £
Nome do médulo A1 S 40
ID lote de reagente 00299 - B
Hora de inicio 12/03/20 16:25:08
Hora de fim 12/03/20 16:27:05| 0
Estado C % 1.0 20 3.0
stado Concluido Ciclos
Utilizador Detail User |
h 4

I Exportar H Comunicar rregar teste | ficos

Figura 5-99. Carregamento para o anfitrido indicado na area de informac¢oes do teste
da janela Ver resultados

5.21.2.2 Fazer upload manual de um resultado do teste para o anfitriao

1. No separador Definigbes de comunicagao do anfitrido da caixa de dialogo
Configuragdo do sistema, verifique se Carregamento de resultado automatico esta
ndo seleccionado ou desactivado. Consulte a figura 5-98.

2. Clique em Carregar teste na janela Ver resultados (consulte a figura 5-99). E
apresentada a janela Seleccionar teste(s) a carregar para o anfitrido, que mostra os
testes concluidos. Consulte a figura 5-100.
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Selec.cionar t arga-rl o .- '-
D da '
o de carre... STAT ID do paciente’ ol Utilizador Resultado Estado
[] jCarreg. pendente [NA H112874895... SD142231 Detail User  |NEGATIVE [Xpert COIFFICILE  |Concluido  |OK 12/09/2016:25:08
[J |Expirado NA H351827299... UH489831 <Nenhum= VNEGATIVE Xpert CDIFFICILE Concluide |OK 12/09/2017:05:51
{
Seleccionar Anular selecgao Seleccionar Anular selecgao Seleccionar
Tudo Tudo Realgado Realgado Tudo pendente
Emﬂl’ | Fechar l
Figura 5-100. Janela Seleccionar teste(s) a carregar para o anfitriao

Os estados possiveis de carregamento para o anfitrido sdo os seguintes:

. Carreg. pendente — Este resultado ndo foi carregado.

. A carregar — Este resultado esta a ser carregado.

. A recarregar — Este resultado foi anteriormente carregado e esta actualmente a ser
carregado de novo.

. Carregado — Este resultado foi recebido pelo anfitrido.

. Em revisdo — Este ¢ um controlo externo e deve ser revisto antes do carregamento
manual.

. Expirado — O teste ndo foi carregado e o utilizador ndo recebera um lembrete do
sistema ao sair do software.

Nota Se tentar sair do software com resultados no estado de carregamento pendente, a carregar ou a
recarregar, o software apresentara um lembrete.
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3. Seleccione o teste que pretende carregar. Pode seleccionar os testes individuais, um a
um, ou seleccionar uma grande quantidade de testes (até 100 testes), clicando numa
das seguintes opc¢des:

. Seleccionar Tudo — Selecciona todos os testes na tabela.
»  Seleccionar Realgado — Selecciona os testes realgados.

»  Seleccionar Tudo pendente — Selecciona apenas os testes que ndo foram
previamente carregados.

4.  Clique em Anular selec¢do Tudo para desmarcar todos os testes seleccionados na
janela. Clique em Anular selec¢do Realgado para desmarcar os testes realgados.

5. Clique em Carregar. E apresentada uma mensagem a pedir que confirme o pedido de
carregamento.

6. Clique em Fechar.

5.21.2.3 Fazer upload de um resultado de controlo externo para o anfitriao

Independentemente da defini¢do de Carregamento de resultado automatico, um resultado
de controlo externo é carregado manualmente. Consulte a Secgdo 5.21.2.2, Fazer upload
manual de um resultado do teste para o anfitrido.

5.21.3 Resolver problemas de conectividade de anfitridao

Se tiver problemas com a conectividade do anfitrido, consulte a Sec¢ao 9.19.3, Resolver
problemas de conectividade de anfitrido e a Sec¢do 9.19.4, Resolugao de problemas da
interface LIS.

5.22 Operar com conectividade Cepheid Link

Esta sec¢do disponibiliza instrugdes sobre como utilizar o Cepheid Link para ler
amostras e cartuchos e executar testes no GeneXpert Dx System. O fluxo de trabalho
para utilizacdo do Cepheid Link consiste em inserir a encomenda de teste no sistema LIS
da institui¢do. O leitor do Cepheid Link ¢é utilizado para ler amostras e cartuchos perto
do GeneXpert Dx System ou remotamente. Os cartuchos sdo entdo transportados para o
GeneXpert Dx System para executar os testes. Os resultados dos testes sdo carregados no
sistema LIS da instituigao.

Assim que o sistema estiver configurado para o Cepheid Link, ndo podera ser utilizado para
encomendas de teste nao LIS nem para executar controlos externos sem desactivar o

Importante Cepheid Link. O Cepheid Link pode ser reactivado depois de executar encomendas de teste
ou controlos externos nao LIS. A configuragédo do Cepheid Link é descrita em secg¢ao
2.14.4.2, Configurar as comunicagoes do anfirido para o Cepheid Link.

. Seccdo 5.22.1, Ler uma amostra ¢ um cartucho utilizando o Cepheid Link

. Sec¢do 5.22.2, Executar cartuchos lidos com o Cepheid Link
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A Cepheid recomenda confirmar sempre se os resultados carregados pelo LIS
correspondem aos resultados do teste do GeneXpert apos qualquer alteragao ao sistema do
GeneXpert ou do anfitrido, incluindo (mas nao se limitando a) alterages ao que se segue:

Cuidado

¢ Versao de software GeneXpert

* Versao de definigcdao de ensaio GeneXpert

* Definigoes de comunicagdo do anfitrido do GeneXpert

* Alteragoes ao software ou middleware do anfitrido ou de configuragao

* Definicoes do software do LIS ou de configuragdo

5.22.1 Ler uma amostra e um cartucho utilizando o Cepheid Link

Depois de inserir uma encomenda no sistema LIS, utilize o leitor do Cepheid Link para

ler a amostra e o cartucho. Este procedimento parte do principio de que o leitor do

Cepheid Link foi configurado utilizando as seguintes instru¢des do Guia do Utilizador

do Cepheid Link ¢ de que o leitor ja esta ligado.

Para ler uma amostra e um cartucho, deve ter inserido previamente uma encomenda para o

Importante . C
teste no sistema LIS da instituicao.
1. Retire o leitor da estagdo de carregamento.

2. Se o ecra do leitor estiver bloqueado, passe o dedo pelo ecra no sentido ascendente
na vertical para o desbloquear.

3. Estabeleca ligacdo ao leitor do Cepheid Link utilizando o nome de utilizador e a
palavra-passe que lhe foram atribuidos (consulte figura 5-101). Sera visualizado o
ecrd Scan Sample (Ler amostra). Consulte figura 5-102.
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=L

Iniciar sessao

Nome de utilizador

OpUser

Palavra-passe

Lembrar-me

qwer tyu
a s d f g h'j k!l

4~ 'z x/cvbn m &a

2123 . . Go

Figura 5-101. Ecra de inicio de sessao do leitor Cepheid Link

4. Leia alD da amostra utilizando o leitor:
*  Paralera ID da amostra:

1) Prima e mantenha premido o botdo azul do leitor (localizado de qualquer
um dos lados do leitor de cddigos de barras) para ler o codigo de barras da
amostra. O codigo de barras da amostra sera lido e o Cepheid Link
verificara se existe uma encomenda de teste para a amostra.

2) Se for detectada uma encomenda, o ecrd Success (Exito) (marca de
verifica¢do verde) sera visualizado durante pouco tempo (consultar
figura 5-103) e sera visualizado o ecrd Scan Cartridge (Ler cartucho).
Consulte figura 5-106.

3) Se ndo tiver sido encontrada uma amostra, sera visualizado o ecrd Error
(Order Not Found) (Erro (Encomenda nao encontrada) (X vermelho))
(consultar figura 5-104). Toque no botdo Ok para regressar ao ecrd Scan
Sample (Ler amostra).

*  Se nao estiver disponivel um cédigo de barras de amostra, para introduzir a ID
da amostra manualmente:

1) Toque na area Barcode (Codigo de barras) no ecrd (consultar figura 5-102).
Sera visualizado um teclado (consultar figura 5-105) para introduzir a ID
da amostra manualmente.

2) Introduza manualmente a ID da amostra utilizando o teclado.
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3) Prima o botdo Submit (Submeter) para submeter a ID da amostra.

4) Se for detectada uma encomenda, o ecrd Success (Exito) (marca de
verificagdo verde) sera visualizado durante pouco tempo (consultar
figura 5-103) e sera visualizado o ecra Scan Cartridge (Ler cartucho).
Consulte figura 5-106.

5) Se ndo tiver sido encontrada uma amostra, sera visualizado o ecrd Error
(Order Not Found) (Erro (Encomenda ndo encontrada) (X vermelho))
(consultar ). Toque no botdo Ok para regressar ao ecrd Scan Sample (Ler
amostra).

o]

Ler amostra

Toque aqui para
visualizar o menu do —|
|eit0l’ 1. Amostra 2. Cartucho

Toque aqui para
introduzir manualmente
a ID da amostra

Figura 5-102. Ecra de leitura de amostra do Cepheid Link
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Figura 5-103. Ecra de éxito do leitor do Cepheid Link (marca de verificagdo verde)

X

Pedido de teste ndao encontrado para

ID da amostra SamplelD106.

Figura 5-104. Ecra Scanner Error (Order Not Found (Red X)) (Erro (encomenda nao
encontrada) (X vermelho)) do Cepheid Link

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System 5-107
302-8378-PT, Rev. E 2025-10



Instrugées de funcionamento

o)

Ler amostra

1. Amostra 2. Cartucho

Toque no botao Submit SamplelD10g]
(Submeter) depois de \

introduzir a ID da amostra
Submeter

111111111
@ ) ISl o) fe] B =8 0 R )

/| ? &

Amostra 2. Cartucho

Toque em Start Over
(Reiniciar) para

regressar ao ecra Scan __|
Sample (Ler amOStra) \ C Iniciar novamente

Figura 5-106. Ecra Scan Cartridge (Ler cartucho) do Cepheid Link
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5.

Leia o codigo de barras do cartucho:

Prima o botéo do leitor (localizado de ambos os lados do leitor de codigos de
barras) para ler o c6digo de barras do cartucho. Depois de ler com éxito o
codigo de barras do cartucho, o Cepheid Link emparelha o cartucho com a
amostra. O leitor apresentarda momentaneamente a informagao sobre o cartucho
lido (consultar figura 5-107).

Se o cartucho for emparelhado com éxito com a amostra, o ecrd Success (Exito)
(marca de verificagdo verde) sera visualizado durante breves instantes
(consultar figura 5-103).

Se o cartucho ndo for emparalhado com a amostra com éxito, o ecra Error
(Erro) (X vermelho) sera visualizado juntamente com a mensagem de erro
(consultar figura 5-108) para um exemplo. Toque no botdo Ok para regressar ao
ecrd Scan Cartridge (Ler cartucho). O leitor regressara ao ecra Scan Sample
(Ler amostra) (consultar figura 5-102).

Se pretender ler aliquotas, sera visualizado o ecra Scan Aliquot (Ler aliquota)
(consultar figura 5-109).

O leitor visualizara o ecrd Confirmation (Confirmagao) (consultar figura 5-110),
se ndo forem necessarias aliquotas e se Confirmation estiver desactivado, ou
regressara ao ecra Scan Sample (Ler amostra) (consultar figura 5-102).

Toque em Start Over (Reiniciar) para ndo ler a aliquota e regressar ao ecrd Scan
Sample (Ler amostra). Consulte figura 5-102. Sera visualizado um ecra de
confirmagio depois de tocar no botdo Start Over (Reiniciar).

(Opcional) Se a amostra necessitar da leitura de uma aliquota, sera visualizado o
ecra Scan Aliquot (Ler aliquota) (consultar figura 5-109).

L]

Prima o botéo do leitor (localizado de ambos os lados do leitor de codigos de
barras) para ler o cddigo de barras da aliquota. O cddigo de barras da aliquota
sera lido.

Se a aliquota for lida com éxito, serd visualizado o ecrd Success (Exito) (marca
de verificacdo verde) durante breves instantes (consultar figura 5-103).

Se o ensaio estiver configurado para aliquotas, mas a amostra nao tiver sido
dividida em aliquotas, toque em Skip (Ignorar) para ignorar a leitura de uma
aliquota. O leitor apresenta o ecrd Confirmation (Confirmagao) (consultar
figura 5-110), se ndo forem necessarias aliquotas e se Confirmation
(Confirmagao) estiver activado, ou regressara ao ecra Scan Sample (Ler
amostra) (consultar figura 5-102).

Se desejar ler aliquotas, sera visualizado o ecra Scan Aliquot (Ler aliquota)
(consultar figura 5-109).

Toque em Start Over (Reiniciar) para ndo ler a aliquota e regressar ao ecrd Scan
Sample (Ler amostra) (consultar figura 5-102). Sera visualizado um ecra de
confirmagdo depois de tocar no botao Start Over (Reiniciar).
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7. (Opcional) O leitor visualizara o ecrd Confirmation (Confirmag&o) (consultar
figura 5-110), se activado, ou regressara ao ecra Scan Sample (Ler amostra)
(consultar figura 5-102).

8.  Se for visualizado o ecrd Confirmation (Confirmagdo), toque em Start Over
(Reiniciar) para ir para o ecra Scan Sample (Ler amostra). Consulte figura 5-102.

o]

Ler cartucho

2. Cartucho

03008306502173573104452;F:03;A:Xpert
EV;V:3;P:83;L:65;R:2;G:3C654F133D654962
84D589A9C300FE8A;UF:001;MT:20.0,20.0;
NF:309,76;SF:001;MA:45,45;MI:3,3;EP:5,5;P
K:10.0,10.0;PL:603,221;PH:123,31;PD:0,0;,CD
:0,0;EF:-9999.0,-9999.0;CS:240cc04a

C Iniciar novamente

Figura 5-107. Ecra Scanned Cartridge Information (Informagao do cartucho lido) do
Cepheid Link
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O par formado pela amostra e

cartuchos lidos ja existe.

Figura 5-108. Ecra Scanned Cartridge Error (Erro do cartucho lido) do Cepheid Link

o) &
& Ler aliquota #1

1. Amostra 2. Cartucho 3. Aliquota o
Cadigo de barras

- Ignorar C Iniciar novamente

Figura 5-109. Ecra Scan Aliquot (Ler aliquota) do Cepheid Link
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=L

Confirmagao

Associado com éxito

Amostra:
SamplelD108

Cartucho:
03008306502173573104454;F:03;A:Xpert
EV;V:3;P:83;L:65;R:2;G:3C654F133D6549
6284D589A9C300FE8A;UF:001;MT:20.0,2
0.0;NF:309,76;SF:001;MA:45,45;MI:3,3;EP
:5,5;PK:10.0,10.0;PL:603,221;PH:123,31;P
D:0,0;CD:0,0;EF:-9999.0,-
9999.0;CS:240cc04a

C! Iniciar novamente

Figura 5-110. Ecra Confirmation (Confirmagao) do Cepheid Link
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10.

11.

12.

13.

Para ler amostras e cartuchos adicionais, va ao passo 4 na pagina 5-105.

Quando acabar de ler todas as amostras e cartuchos, desactive o Cepheid Link.
Aceda ao menu do leitor tocando no icone Menu no menu pendente (consultar
figura 5-102). Sera visualizado o menu do leitor. Consulte figura 5-111.

No menu do leitor, toque em Logout (Terminar sessao). A caixa de didlogo de fim de
sessdo sera visualizada ao fundo do ecra. Consulte figura 5-112.

Na caixa de didlogo de fim de sessdo, toque em OK para desactivar o leitor
(consultar figura 5-112). Sera visualizado o ecra Login (Inicio de sessao) do leitor.
Consulte figura 5-101.

Seleccione Cancel (Cancelar) se ndo quiser terminar sessio no leitor.

Coloque novamente o leitor na estagdo de carregamento.

Leitor de codigo de barras >

Definigbes >
Toque em Logout (Encerrar
sessdo) para visualizar a Acercalde N

caixa de dialogo Logout |
\ Encerrar sessao >

Cepheid.

A better way.

Figura 5-111. Menu pendente do leitor Cepheid Link
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% 92% W 10:4¢

Leitor de cédigo de barras >
tho

Definigbes >

Acerca de >

Encerrar sesso >

Toque em OK para
terminar a Sessﬁo dO Encerrar sessao?

leitor
\ oK

Cancelar

Figura 5-112. Caixa de dialogo Logout (Terminar sessao) do leitor Cepheid Link

5.22.2 Executar cartuchos lidos com o Cepheid Link

Depois de os cartuchos serem lidos com o Cepheid Link, sdo transportados para o
GeneXpert Dx System para execugdo dos testes.

O sistema deve ser configurado para o Cepheid Link antes de executar testes utilizando este
Importante procedimento. A configuragao do Cepheid Link é descrita em sec¢ao 2.14.4.2, Configurar as
comunicag¢oes do anfirido para o Cepheid Link.

O processo de encomenda sera demonstrado utilizando uma série de capturas de ecra que
lhe indicam se deve ler ou introduzir a informacdo do teste.

Para executar testes no GeneXpert Dx System:

1. No ecrd Home (Pégina principal) do GeneXpert Dx System, seleccione o botao
Create Test (Criar teste). Consulte figura 5-113.
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% GeneXpert® Dx Sysheg_nﬂ_‘ - -
Utilizador Gestdo de dados Relatérios Configuragio Manutencdo Acerca de Utilizador Detail Usel

Criar teste Estado da verificagdo Parar teste Ver resultados Definir ensaios ir Manutengao

Madulos Testes desde o langamento

Tempode |: IDda
Progresso teste i : Utilizador | Resultado | Ensaio

:| amostra
restante

Home 1D da
do modulo amostra

Disponivel|
: Dispom’i.'el:.
| Disponivel|
| Disponivel|

Figura 5-113. Ecra Home (Pagina principal) do GeneXpert Dx

2. Sera visualizado o ecrd Host Test Order (Encomendar teste do anfitrido) com um
ecra de sobreposicdo Scan Cartridge Barcode (Ler codigo de barras do cartucho).
Consulte figura 5-114.

Seleccione o botdo Cancel (Cancelar) se ndo quiser executar um teste.

Embora os ecras de dados demograficos dos doentes sejam visualizados nos ecras do anfitrido,

Nota - . T .
nao é possivel introduzir dados nos campos.
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Tabela de encomendas de testes do anfitrido
ID do paciente | ID da amostra Ensaio PRIORITARIO | Hora de encomenda do anfitri._|
[ ] \ Eliminar todas as encomendas de teste do anfitrido |
d ! ‘ U _V
-
il [ ‘ Consulta manual L |
— || =
i n Ler codigo de barras do cartuchotl
ID do paciente
1D daamostra | Efectue a leitura do codigo de barras do cartucho.
Nome
Seleccionar ensaio [ <Nenhun v
Seleccionar médulo Cancelar
ID lote de reagente [ - cho |
Tipo de teste | Amostra M
Tipo de amostra | -] Outro tipo de amostra |
Notas
F U F
{mod =
Md
o _ _
i:_‘;oa Iniciar teste ‘ | Ler codigo de barras do cartucho | I Cancelar
0 ak b,

Figura 5-114. Tabela de encomendas com ecra de sobreposi¢ao Scan Cartridge Barcode (Ler cédigo
de barras do cartucho)

3. Conforme as indicagdes da figura 5-114, leia o codigo de barras do cartucho
utilizando o leitor fornecido.

O GeneXpert Dx System consultara o sistema Cepheid Link para verificar se a
encomenda existe no sistema. Se a encomenda existir, a encomenda sera transferida
para o GeneXpert Dx System. (Consultar figura 5-115).
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Criar teste
Tabela de encomendas de testes do anfitrido
ID do paciente ID da amostra Ensaio PRIORITARIO Hora de encomenda do anmri...]
P49384753 SamplelD105 Xpert EV Versdo 3 Normal 112/03/20 16:41:01 | Eliminar
I Eliminar todas as encomendas de teste do anfitrido
Consulta a0 anfitrido para cartucho [008306573104452] enviada em 11/18/20 11:58:35. =
1 encomenda(s) transferida(s). |
Consulta concluida em 11/18/20 11:58:37. |
ID do paciente fP49384753
ID da amostra SamplelD105
Nome Versao
Seleccionar ensaio  Xpert EV 3 v h
|
Seleccionar modulo | A1 >
ID lote de reagente* Prazo de validade® N/S do cartucho*
Tipo de teste I Amostra v |
Tipo de amostra lOutro '[ Outro tipo de amostra ] “
Notas
|
| /
: [ Iniciar teste 4 I Ler codigo de barras do cartucho | I Cancelar |

Figura 5-115. Ecra Create Test (Criar teste), mostrando consulta de cartucho concluida

4. Nasecgdo Host Test Order Table (Tabela de encomenda de teste do anfitrido),
(consultar figura 5-115), reveja a encomenda. Se necessario, introduza informagoes
adicionais ou notas e depois seleccione o botdo Start Test (Iniciar teste). E
visualizado o ecra Home (Pagina principal) do GeneXpert, apresentando uma
mensagem para carregar o cartucho no modulo, que ¢ assinalado a verde. Consulte
figura 5-116.

N&o é possivel alterar a ID do paciente (se activada), a ID da amostra, a informag¢ao demografica

Nota do doente ou o ensaio se forem transferidas a partir de uma encomenda de teste do Link.

5. Se necessario, inicie sessdo para iniciar o teste.

E possivel monitorizar o processo de teste ou outros indicadores de estado nas areas
Modules (Médulos) ou Messages (Mensagens) da janela GeneXpert Dx System.
Consulte figura 5-34.
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Utilizador Gestdo de dados Relatérios Configuragéo Manutenqio Acerca de

Utilizador Detail Use

" -
s , i
gl l.‘
Criar teste Estado da verificagdo Parar teste Ver resultados Definir ensaios IS Manutengao
Mdédulos : Testes desde o langamento
Tempo de Estado
Nome IDda ID da Nome = . Datade
o i En e Progresso | Estado teste T =i Utilizador | Resultado | Ensaio |Estado| de hbicio
restante erro
DI XpertEV  |SamplelD105| A aguardar OK ~—|Z|SamplelD... |A1 Detail Us... SEM RES... XpetEV |Acarr... OK 11/19/20 12-...
Disponivel A
Disponivel
Disponivel

Mensagens:

MOQUIO AZ: @ eXecurar o auro-teste em 11/19/20 11:50:a0
Mddulo A3: a executar o auto-teste em 11/19/20 11:50:57
Mddulo A4: a executar o auto-teste em 11/19/20 11:50:57
O anfitrido esta desligado em 11/19/20 11:57.04.
O anfitrido esta ligado em 11/19/20 11:57:04
Carregue o cartucho no médulo A1.

=

Figura 5-116. Ecra Home (Pagina principal) do GeneXpert, mostrando a mensagem de cartucho
a ser carregado

6. Continue a ler cartuchos para teste repetindo o passo 1 (pagina 5-114) a passo 5

(pagina 5-117) até todos os cartuchos terem sido processados.
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5.23 Informacgoes de sistema

Pode obter informagdes acerca do sistema e do software, clicando no menu Acerca de na
parte superior da janela GeneXpert Dx System (consulte a figura 5-117) e seleccionando
Acerca de GeneXpert® DX System. E apresentada a janela Acerca do GeneXpert Dx
System. Consulte a figura 5-118.

'ﬁ GeneXpert® Dx System ‘ = (=] % ]
Utilizador Gestdo de dados Relatérios Configuragio M o\ Acerca de | Utilizador Detail User

i ~ = - -

M [ El el . b

& ~J ) e

Criar teste Estado da verificagdo Parar teste Ver resultados Definir ensaios Definir graficos Manutengéao

Modulos : Testes desde o langamento
Tempo de Estado
doP::l)édew Ensaio arll?o::ra Progresso | Estado teste arll?oz:ra Nn‘::’e Utilizador | Resultado | Ensaio |Estado| de Di:::ige v
restante 7 erro

A1 Disponivel

A2 Disponivel

A3 Disponivel

A4 Disponivel
Figura 5-117. GeneXpert Dx System — Menu pendente Acerca de
A janela Acerca de GeneXpert Dx System apresenta informagdes especificas sobre o
instrumento e o software, tais como:
. Numero da versao de software
. Declaragao de Copyright
. Varios numeros de versdo de utilitarios de software usados no sistema
. Numeros de série do instrumento e versao de firmware
. Numeros de versdo de firmware e de modulos
Para ver o acordo de licenga do software GeneXpert Dx, clique no botio Licenga.
Consulte a Figura 5-118, Janela Acerca de GeneXpert Dx System. Pode ler o acordo de
licenga do software completo percorrendo o documento no Adobe Reader. Quando
terminar, feche o Adobe Reader.
Clique em Fechar para fechar a janela Acerca de GeneXpert Dx System.
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GeneXpern® Dx System
Versdo 6.5

© 2001-2020 Cepheid.

All rights reserved

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or any portion of it, may result in severe civil and criminal
penalties, and will be prosecuted to the maximum extent possible
under the law.

Versdo da base de dados: gx_db 4.0.0.0

SOL Database Versdo: Microsoft SQL Server 12.00.5571
Java Runtime Environment Versdo: Oracle Corporation 1.8.0_131
Instrumento [A]

Nimero de série do instrumento: 810379

Versdo de firmware do gateway: 2.0.18

Versdo do gestor de transferéncias do gateway: 1.0.7
Madulo [A1]

Versdo de firmware: 3.3.4

Versdo do carregador de arranque: 2.0.4

Versdo CPLD: 3.0

Madulo [A2]

Versdo de firmware: 3.3.4

Versdo do carregador de arranque: 2.0.4

Versdo CPLD: 3.0

Madulo [A3]

Versdo de firmware: 3.3.4

Versdo do carregador de arranque: 2.0.4

Versdo CPLD: 3.0

Madulo [A4]

Versdo de firmware: 3.3.4

Versdo do carregador de arranque: 2.0.4

Versdo CPLD: 3.0

| Licenga | | Fechar |

Figura 5-118. Janela Acerca de GeneXpert Dx System
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6 Procedimentos de calibracao

Este capitulo descreve o seguinte:
. Secc¢do 6.1, Calibracao
. Seccdo 6.2, Controlo da qualidade

. Seccdo 6.3, Controlos de qualidade externos
. Seccdo 6.4, Ensaios qualitativos vs. Ensaios quantitativos
. Secc¢do 6.5, Relatorios de tendéncias de controlo

6.1 Calibracao

Nao € necessaria a calibragdo do instrumento GeneXpert durante a configuragao inicial
do sistema. A Cepheid realiza todas as calibragdes necessarias antes de o sistema ser
enviado. No entanto, a Cepheid recomenda que, para garantir a calibragdo apropriada,
o sistema seja verificado anualmente a partir da primeira utilizagdo. Com base na
utilizacdo e manutengdo de cada sistema, podem ser recomendadas verificagdes com
mais frequéncia. O sistema foi desenvolvido para medir o desempenho do médulo com
os controlos internos do ensaio. No caso de substituicdo de um modulo, o mddulo para
substitui¢cdo fornecido ¢ calibrado antes da expedigdo.

Um operador do GeneXpert ou o engenheiro de assisténcia no local com permissdes de
Administrador pode verificar a calibragdo durante a manutengdo anual. Contacte a
assisténcia técnica da Cepheid para informagdes sobre as verificagdes da calibragdo. Para
obter as informagdes de contacto, consulte a seccdo Assisténcia técnica no Prefacio.

6.2 Controlo da qualidade

O controlo da qualidade ¢ uma parte importante dos testes de diagnoéstico in vitro, na
medida em que assegura a correcta execucdo dos testes e o funcionamento adequado do
GeneXpert Dx System. O GeneXpert Dx System realiza automaticamente um controlo
de qualidade interno para cada amostra. Durante cada teste, o Sistema utiliza um ou mais
dos controlos seguintes que devem ser positivos para reportar um resultado de teste
negativo.

. Controlo de processamento da amostra (SPC) — Ajuda a garantir que uma amostra foi
correctamente processada. O controlo de processamento da amostra, que se encontra
incluido no cartucho, ¢ processado com a amostra e detectado por PCR.

. Controlo interno (IC) — Ajuda a verificar o desempenho dos reagentes de PCR e a
auséncia de inibi¢ao suficiente que impediria a amplificagdo de PCR
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Nota

Nota

6.3

6.4

6.5

. Controlo enddgeno (EC) — Normaliza os alvos e/ou ajuda a garantir a utilizagdo de
uma quantidade suficiente de amostra no teste. O controlo enddgeno ¢ proveniente
da amostra do teste.

Para além dos controlos, o GeneXpert Dx System efectua uma verificagdo da sonda
durante a primeira fase do teste. A verificagdo da sonda verifica a presenca ¢ a
integridade das sondas rotuladas. Um estado de verificacdo da sonda Aprovado indica
que os resultados da verificagdo da sonda cumprem os critérios de aceitagao.

Controlos de qualidade externos

Os controlos externos podem ser utilizados de acordo com organizagdes de acreditagdo
locais, nacionais ou europeias, consoante aplicavel. Pode ser criada uma tendéncia para
os controlos externos se for atribuido um tipo de teste de controlo externo quando o teste
¢ criado. Para mais informacgdes, consulte a etiqueta de qualidade ou o folheto da
embalagem do ensaio especifico. Durante a Encomenda de teste, seleccione o tipo de
teste adequado para os controlos que serdo testados.

Ensaios qualitativos vs. Ensaios quantitativos

O Relatorio de tendéncias de controlo pode ser gerado para ensaios qualitativos e
quantitativos. Apds seleccionar o ensaio, para criar uma tendéncia dos resultados do
ensaio quantitativo, coloque um visto na caixa de verifica¢do Utilize dados quantitativos.
Para os ensaios qualitativos, a caixa de verificagdo Utilize dados quantitativos encontra-se
desactivada.

E possivel criar uma tendéncia de resultados de ensaios qualitativos num ensaio que utilize dados
quantitativos. N&o coloque um visto na caixa de verificacdo Utilize dados quantitativos.

Relatorios de tendéncias de controlo

Os Relatorios de tendéncias de controlo podem ser utilizados para verificar a qualidade
do sistema, dos reagentes ou das amostras. Por exemplo, pode ser gerado um relatorio de
tendéncias de controlo negativo para verificar a contaminagdo cruzada. Podem ser
gerados outros relatorios de tendéncias de controlo externo para verificar a degradagao
do reagente.

O procedimento que se segue demonstra como se devem efectuar relatérios de tendéncias de
controlo de ensaios qualitativos e relatérios de tendéncias de controlo de ensaios quantitativos.
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Para ver as tendéncias de controlo:

1. Na janela GeneXpert Dx System, clique em Relatério de tendéncias de controlo no
menu Relatérios (consulte a figura 6-1). E apresentada a caixa de dialogo do
Relatorio de tendéncias de controlo. Consulte a figura 6-2.

Utilizador Detail User|

ﬂ GeneXpert® Dx Systew

Relatério de amostras

Relatério de paciente

Relatdrio de tendéncias de controlo
Registo de sistema Ver resultados Definir ensaios [ g 5 Manutengio
" Relatério de estatisticas de ensaio

| Qualificagéo da instalagio L - : Testes desde o langamento —
Ensaio aI:?ods?ra Progresso Estado Ietl:;g;)e © aI:l[:::tlra Nmoge Utilizador | Resultado | Ensaio | Estado 5de ° ?ﬁ;e N
restante | - erro
Disponivel :
| Dis;.ponl'\.'elé
) .D.ispon.l'.velf
| Diébunl’\.‘elé

Figura 6-1. Ecra GeneXpert Dx System apresentando o menu Relatoérios

2. Seleccione o Intervalo de datas. Seleccione Todos para incluir todos os testes ou
clique no botdo Seleccionar para filtrar os testes especificando o intervalo de datas.

3. Seleccione o ensaio para gerar o Relatorio de tendéncias de controlo. Consulte a
figura 6-2 para uma seleccdo de ensaios qualitativos e a figura 6-4 para uma selecgdo
de ensaios quantitativos.

Nota A criagao de tendéncias de controlo néo esta disponivel para ensaios quantitativos de Racio %.

4.  Se o ensaio seleccionado for um ensaio qualitativo, a caixa de verificacdo Utilize
dados quantitativos nao ¢ exibida (consulte a figura 6-2). Se o ensaio seleccionado
for um ensaio quantitativo, a caixa de verificagdo Utilize dados quantitativos estara
disponivel (consulte a figura 6-4). Coloque um visto na caixa de verifica¢do Utilize
dados quantitativos para gerar a Relatorio de tendéncias de controlo utilizando dados
quantitativos.

5. Se o ensaio contiver diversos nimeros do lote de reagentes, seleccione o nimero de
lote que sera utilizado para o Relatorio de tendéncias de controlo utilizando o menu
pendente Nimero do lote de reagente.
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Intervalo de daias

® Todos
) Seleccionar
Ensaios
Seleccionar Ensaio J Versdo

] [Xpert GBS 3
J Xpert HIV-1 Viral Load 1
J Xpert MRSA_SA Nasal 1
[} Xpert MTB-RIF US IVD 1 |
[ [Xpert NG 3
U Xpert RSV 11
[ Xpert SA Nasal Complete G3 5
[v] Xpert-C. difficile G2 2

Numero do lote de reagente Todos e “

Tipo(s) de teste
[V Controlo negativo 1 [_] Controlo negativo 2 [Z] Controlo negativo 3
[Z] Controlo positivo 1 [~] Controlo positivo 2 [~] Controlo positivo 3
[Z] Amostra
Tipo de dados
Seleccionar analitos [vi Ptfinal [V] Limite de ciclo

[_] Excluir testes onde qualquer analito alvo seja positivo

| Gerar ficheiro de relatdrio | | Prévisualizar POF | | Fechar |

Figura 6-2. Caixa de didlogo do Relatério de tendéncias de controlo
apresentando o ensaio qualitativo seleccionado

6. Especifique os seguintes critérios para ver as tendéncias relevantes:
*  Opgoes de ensaio qualitativo (consulte a figura 6-2):

» Tipos de teste — Seleccione os tipos de tendéncia de controlo externo para
criar uma tendéncia. Por exemplo, neste capitulo foi seleccionado Controlo
negativo 1.

*  Botédo Seleccionar analitos — Seleccione os analitos. Prima o botao
Seleccionar analitos para apresentar os analitos aplicaveis a este ensaio. E
apresentada a caixa de dialogo Seleccionar analitos. Consulte a figura 6-3.

»  Certifique-se de que os analitos pretendidos estdo indicados na coluna
Analitos selecionados.

»  Caso sejam acrescentados analitos adicionais a coluna Analitos
seleccionados, destaque o analito na coluna Analitos disponiveis,
clique na seta para a direita para mover o analito para a coluna Analitos
seleccionados e prima o botdao OK. A caixa de dialogo Seleccionar
analitos fecha-se.
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*  Se os analitos devem ser removidos da coluna Analitos seleccionados,
destaque o analito na coluna Analitos seleccionados, clique na seta
para a esquerda para mover o analito para a coluna Analitos
disponiveis e prima o botdo OK. A caixa de dialogo Seleccionar
analitos fecha-se.

— B
\{Wele«ionar analitos - ﬁ
Analitos disponiveis nalitos seleccionados
Toxin B SPC

>
<

N

?\ox || cancelar |

——

Figura 6-3. Caixa de didlogo Seleccionar analitos

»  Tipo de dados — Seleccione o tipo de dados. Para este exemplo, o Limite de
ciclo e os dados de Pt final encontram-se seleccionados para criar uma
tendéncia.

*  Caixa de verificagdo Excluir testes onde qualquer analito alvo seja positivo
— Seleccione esta caixa de verificagdo para ndo incluir testes nos quais o
analito alvo seja positivo a partir do relatorio.

*  Opcoes de ensaio quantitativo (consulte a figura 6-4):

»  Tipo(s) de teste — Seleccione os tipos de tendéncia de controlo externo para
criar uma tendéncia. Para o exemplo neste capitulo, foi seleccionado o
Controlo positivo 1.

+  Caixa de verificagao Mostrar Valor Quantitativo em Log10 — Seleccione o
formato do dados que serdo mostrados. Para o exemplo neste capitulo, foi
seleccionado Mostrar Valor Quantitativo em Log10.

*  Botéo Personalizar limites do grafico — Seleccione os limites de dados que
serdo utilizados para mostrar os dados. Prima o botao Personalizar limites
do gréfico. E apresentada a caixa de dialogo Personalizar limites do
grafico. Consulte a figura 6-5.

Para cada tipo de teste seleccionado, introduza o Alvo, o Limite superior e o
Limite inferior. Para este exemplo, o Alvo foi definido a 98,00, o Limite
inferior foi definido a 96,00 e o Limite superior foi definido a 100,00. O Alvo
deve situar-se entre o Limite superior € o Limite inferior.
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Intervalo de datas

(® Todos
) Seleccionar
] Ensaios
Seleccionar _ Ensaio Versdo |
[ |Xpert EV Assay 3 =
[ |Xpert FIl & FV Combo 1
[ [Xpert Flu A Panel 3
O [Xpert Flu XC 1 7
O Xpert FIu-RSV XC 1 v
] |Xpert GBS 3 Z
v Xpert HIV-1 Viral Load 1
] Xpert MRSA_SA Nasal 1 -
Numero do lote de reagente Todos ¥ | [v] Utilize dados quantitativos "
Tipo(s) de teste
Controlo negativo 1 ntrolo negativo 2 1tre¢ agative
[v! Controlo positivo 1 [~] Controlo positivo 2 [~] Controlo positivo 3
[v! Mostrar Valor Quantitativo em Log10
I/ Personalizar limites do grafico
|
I Gerar ficheiro de relatério I I Pré-visualizar PDF ‘ I Fechar |
—————
Figura 6-4. Caixa de didlogo do Relatério de tendéncias de controlo
apresentando o ensaio quantitativo seleccionado
B Personalizar limites do grafico ﬁ
Tipo de teste | Alvo | Limite inferior I Limite superior
Controlo positivo 1 98 96| 100
'|Controlo positivo 2 [ |
Controlo positivo 3
|
|
OK ‘ ’ Cancelar

Figura 6-5. Caixa de didlogo Personalizar limites do grafico

Ap0s seleccionar os critérios de tendéncia, clique numa ou mais das seguintes
opcoes:

Gerar ficheiro de relatério — Cria um ficheiro PDF e guarda-o na localizagdo que
especificar. Clique no botdo Gerar ficheiro de relatorio na caixa de dialogo
Relatorio de tendéncias de controlo (consulte a figura 6-2 para tendéncias de
ensaios qualitativos e a figura 6-4 para tendéncias de ensaios quantitativos) para
criar o ficheiro PDF do relatorio. Sera apresentada a caixa de dialogo Gerar
ficheiro de relatorio (consulte a figura 6-6), que lhe permite guardar o ficheiro
numa localizacdo especifica.
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Clique no botdo Guardar quando tiver navegado para a localizagdo especifica.
Para ver o Relatorio de tendéncias de controlo, va para a localiza¢cdo onde
guardou o relatdrio, abra o relatorio e imprima-o, caso pretenda.

Clique no botdo Cancelar para ndo guardar o Relatério de tendéncias de
controlo, caso pretenda.

Nota A localizagZo predefinida para guardar o Relatério de tendéncias de controlo é a pasta Relatério.

Pré-visualizar PDF — Cria um ficheiro PDF e apresenta o ficheiro na janela do
Adobe Reader. Clique no botdo Pré-visualizar PDF na caixa de dialogo Relatorio
de tendéncias de controlo (consulte a figura 6-2 para tendéncias de ensaios
qualitativos e a figura 6-4 para tendéncias de ensaios quantitativos) para criar o
ficheiro PDF do relatério (consulte a figura 6-7). O ficheiro PDF pode ser
guardado e impresso a partir do software Adobe Reader.

A extensdo do Relatério de tendéncias de controlo pode ser muito longa, dependendo no numero
Nota ) ! X
de tipos de teste e dos tipos de dados selecionados.

Fechar — Clique em Fechar quando tiver concluido para fechar a caixa de
dialogo Relatorio de tendéncias de controlo ou se ndo pretender gerar um
Relatorio de tendéncias de controlo.

rm Gerar ficheiro de relatério R @
Saveln: |3 Report SEREEE
3 temp

D Informe_de_tendencias_de_control_HIV-1_Quant_IUO_CE_2019.02.17_15.07.03
D Informe_de_tendencias_de_control_Xpert_EV_Assay_2019.02.17_15.27.33.pdf
D Informe_de_tendencias_de_control_Xpert_EV_Assay_2019.02.17_15.28.52.pdf
[} patient_Trend_Report_HIV-1_Quant_IUO_CE_2019.02.17_16.25.00.pdf

[y specimen_Report_2019.02.17_16.03.17.pdf

| ] | P

' File Name: [endéncias_de_controlo_Xpen—C._ditﬁciIe_GZ_ZO19.02.27_1 4.20.32.9011

Files of Type: | GeneXpert® Ficheiros de relatorio (.pdf) v ]

L] I Save ” Cancel |

Figura 6-6. Caixa de didlogo Gerar ficheiro de relatério
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E Relatério_de_tendéncias_de_controlo_Xpert-C._diffici
File Edit View Window Help

.pdf - Adobe Readel

le_G2_2020.01.27

)

%

@@B@| J/B’-‘-“@@H“l CommentéShare

GeneXpert PC 07/27/22 17:42:20
Relatdério de tendéncias de controlo

- Critérios de selecgéo -

Intervalo de datas: Todos

Ensaio: Xpert-C. difficile G2
Versao do ensaio: 2

Ndmero do lote de reagente: Todos

Tipo(s) de teste: Controlo negativo 1
Analito(s): SPC, Toxin B

Tipo de dados: Limite de ciclo, Pt final

- 4 teste(s) encontrado(s) —

Informacéo de registo de tendéncias

Intervalo de datas: 07/20/22 - 07/26/22
Namero de testes com graficos: 4
Numero de testes sem graficos(™): 0

Nota("): os testes com erros, cancelados ou interrompidos com dados insuficientes sao
excluidos do grafico de tendéncias.

Tipo de teste: Controlo negativo 1

Figura 6-7. Exemplo de Relatério de tendéncias de controlo na janela do Adobe Reader

Nota

O ficheiro do Adobe Reader pode ser guardado na pasta Relatério ou noutro dispositivo.

E apresentado um exemplo de relatorio de tendéncias de controlo para um ensaio
qualitativo (Xpert C. difficile) na figura 6-8 e na figura 6-9. E apresentado um exemplo
de relatorio de tendéncias de controlo para um ensaio quantitativo (Xpert HIV-1 Viral
Load) na figura 6-10 e na figura 6-11.

O teste Xpert HIV-1 Viral Load ndo se encontra disponivel nos EUA.
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GeneXpert PC 07/27/22 17:42:20
Relatério de tendéncias de controlo

- Critérios de selecg¢ao -

Intervalo de datas: Todos

Ensaio: Xpert-C. difficile G2
Versao do ensaio: 2

Numero do lote de reagente: Todos

Tipo(s) de teste: Controlo negativo 1
Analito(s): SPC, Toxin B

Tipo de dados: Limite de ciclo, Pt final

- 4 teste(s) encontrado(s) -

Informagéo de registo de tendéncias

Intervalo de datas: 07/20/22 - 07/26/22
Numero de testes com graficos: 4
Numero de testes sem graficos(*): 0

Nota(*): os testes com erros, cancelados ou interrompidos com dados insuficientes sao
excluidos do grafico de tendéncias.

Tipo de teste: Controlo negativo 1

Resultado: Numero de resultados de
teste

Numero de resultados de teste para [Toxigenic 4

C.diff NEGATIVE] :

Nome do analito: Controlo negativo 1, SPC
Utilizagao: SPC

O n.° de resultado(s) do analito(s) [APROVADO]: 4

O n.° de resultado(s) do analito(s) [FALHOU]: 0

O n.° de resultado(s) do analito(s) [INVALIDO]: 0

O n.° de resultado(s) do analito(s) [NAO TESTADO]: 0

O n.° de resultado(s) do analito(s) [NA]: 0

GeneXpert® Dx System Versdo 6.5 Pagina 1 de 2

Figura 6-8. Exemplo de relatério de tendéncias de controlo de ensaio qualitativo
(C. difficile G2), pagina 1

Nota O relatdrio de tendéncias de controlo indicara Ct=0 como “out of scale” (fora de escala).
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GeneXpert PC 07/27/22 17:42:20
Relatorio de tendéncias de controlo

Tendéncia de limite de ciclos - Controlo negativo 1, SPC

Ct méd.: 33,3 Ct min.: 31,8
% CV: 4,54 Ct max.: 35,4
40 4
] a -
a0 -
6 2D 4
10
07-20-22 07-22-22 07-24-22 072622
Data
» APROVADO e FALHOU a INVALIDO FORA DE ESCALA
= NA
Tendéncia de pt final - Controlo negativo 1, SPC
Pt final méd.: 272,0 Pt final min.: 179,0
% CV: 24.26 Pt final max.: 329,0
500 -
. 400 -
£ 300 - " -
(] [ |
& 200 | .
T
100 -
] : . : :
07-20-22 07-22-22 07-24-22 07-26-22
Data
» APROVADO e FALHOU a INVALIDO FORA DE ESCALA
= NA
Nome do analito: Controlo negativo 1, Toxin B
Utilizagao: Alvo
O n.° de resultado(s) do analito(s) [POSIT.]: 0
O n.° de resultado(s) do analito(s) [NEGAT.]: 4
O n.° de resultado(s) do analito(s) [INVALIDO]: 0
O n.° de resultado(s) do analito(s) [NAO TESTADO]: 0

GeneXpert® Dx System Versao 6.5 Pagina 2 de 2

Figura 6-9. Exemplo de relatério de tendéncias de controlo de ensaio qualitativo
(C difficile G2), pagina 2
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GeneXpert PC 07118/22 17:42:20
Relatério de tendéncias de controlo

- Critérios de selecgao -

Intervalo de datas: Todos

Ensaio: HIV-1 Viral Load

Versao do ensaio: 1

Numero do lote de reagente: Todos

Tipo(s) de teste: Controlo positivo 1

LQL 40 (log 1,60) copies/mL

uQL 1,00E07 (log 7,00) copies/mL

- 3 teste(s) encontrado(s) —

Informagao de registo de tendéncias

Intervalo de datas: 04/10/22 - 07/08/22
Numero de testes com graficos: 3
Numero de testes sem graficos(*): 0

Nota(*): Os resultados que tenham ERRO, INVALIDO, SEM RESULTADOS ou sem valor
quantitativo, sdo excluidos do grafico de tendéncias.

Tipo de teste: Controlo positivo 1

Alvo: 1,00E06 (log 6,00) copies/mL

Limite inferior: 96 (log 1,98) copies/mL

Limite superior: 2,00E06 (log 6,30) copies/mL
GeneXpert® Dx System Versao 6.5 Pagina 1 de 2

Figura 6-10. Exemplo de relatério de tendéncias de controlo de ensaio quantitativo
(HIV-1 Viral Load), pagina 1

Nota O teste Xpert HIV-1 Viral Load n&o se encontra disponivel nos EUA.
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GeneXpert PC

Relatério de tendéncias de controlo

07118/22 17:42:20

1,00E07
_| 8,00E06
E
E 6,00E08 -
§ 4,00E08
< 2,00E0G Limitenguperior
0,00E00 F - Li'rnite inferior : : £
04-22 05-22 06-22 07-22
Data
» Dentro das gamas de referéncia
® Fora das gamas de referéncia

GeneXpert® Dx System Versao 6.5

Pagina 2 de 2

Nota

Figura 6-11. Exemplo de relatério de tendéncias de controlo de ensaio quantitativo
(HIV-1 Viral Load), pagina 2

O teste Xpert HIV-1 Viral Load n&o se encontra disponivel nos EUA.
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7 Precaucgoes e limitagoes de funcionamento

Devera ter em atengdo as seguintes precaugdes e limitagdes do sistema para garantir um
funcionamento e resultados apropriados:

. Seccdo 7.1, Precaucdes de seguranga
. Secc¢do 7.2, Laboratorio

. Secgdo 7.3, Instrumento e software

. Seccdo 7.4, Ensaio

. Secgdo 7.5, Cartucho

7.1 Precaucoes de segurancga

Os dados de utilizador armazenados no sistema podem conter informagdes médicas
privadas dos pacientes como o nome, a ID e os resultados de teste. A Cepheid
recomenda vivamente a implementacdo de protecgdes fisicas, técnicas e administrativas
para proteger a privacidade e a integridade dos dados dos pacientes, tais como restringir
0 acesso a rede e ao sistema, fazendo cumprir praticas de autenticagdo de utilizadores,
manter software antivirus, etc., em conformidade com a legislagdo e regulamentos
aplicaveis sobre a privacidade de dados. Particularmente, devem ser usadas
palavras-passe exclusivas e fortes para todos os utilizadores do sistema e ndo devem

ser desactivadas. Consulte o responsavel pela seguranga das suas instalagdes para
assegurar a conformidade interna com todos os regulamentos e legislagao aplicaveis.

7.2 Laboratorio

Antes de instalar o GeneXpert Dx System, certifique-se de que o seu laboratério cumpre
os requisitos ambientais especificados no Capitulo 4, Caracteristicas e especificagdes de
desempenho.

. Instale o GeneXpert Dx System num ambiente protegido, uma vez que foi concebido
para utilizacdo exclusiva em espacos interiores.

. Deixe, pelo menos, 5 cm de espaco livre de cada lado do GeneXpert para garantir
uma ventilagdo adequada.

. Nao coloque o GeneXpert junto das saidas de ventilagao de outros instrumentos ou
de unidades de tratamento de ar.

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System
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Precaugodes e limitagées de funcionamento

7.3

7.4

@

Importante

Instrumento e software

Certifique-se de que realiza os seguintes procedimentos:

. Se uma fonte de alimentagao ininterrupta (UPS) for utilizada, ligue o sistema
GeneXpert DX a uma fonte de alimentagdo ininterrupta (UPS) e a um circuito CA
com ligacdo adequada a terra. Consulte o Capitulo 4, Caracteristicas e especificagdes
de desempenho para obter os requisitos eléctricos.

. Utilize o GeneXpert Dx System apenas para aplicagdes de diagnostico in vitro.
. Enquanto existir um teste em progresso:

*  N&o mova o instrumento.

*  Nao execute outro software.

*  Na2o altere a data nem a hora.

e  Nao termine a sessdo no sistema operativo.

*  Nao altere a palavra-passe da conta no sistema operativo.

*  Nao atualize o software antivirus nem realize uma andlise.

*  Naéo execute atualizagdes do Windows.

Ensaio

Para cada teste, certifique-se de que segue as instrugdes do folheto da embalagem
especifica do ensaio, que indica os requisitos de teste.

Cartucho

Os cartuchos GeneXpert foram concebidos para uma unica utilizacdo. Para evitar
situagdes de contaminacdo cruzada e de perigo biologico, utilize cada cartucho apenas
uma vez.

Caso ocorra uma perda de comunicagdo com o médulo depois de um teste ser pedido e
atribuido a um médulo, mas antes de o cartucho ser carregado e a porta fechada com o
trinco, sera visualizada uma mensagem de erro que indica para ndo prosseguir com o
carregamento do cartucho e com o fecho da porta com o trinco. Se cumprir as instrugoes da
mensagem, o cartucho pode ser reenviado para outro médulo. Porém, se o cartucho for
carregado e a porta fechada com o trinco quando ocorrer a perda de comunicagao com o
modulo, ndo sera apresentado qualquer resultado quando o teste terminar e o cartucho néao
deve ser reutilizado.
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8 Perigos

Este capitulo descreve os possiveis perigos de seguranga encontrados no GeneXpert Dx
System. E imperativo que siga as precaugdes incluidas neste capitulo para uma utilizagao
segura. Os topicos sdo os seguintes:

. Seccao 8.1, Precaucdes gerais de seguranga

. Seccdo 8.2, Recomendagdes de prudéncia usadas neste manual
. Secc¢do 8.3, Mover o instrumento

. Seccdo 8.4, Etiquetas de seguranga no instrumento

. Seccao 8.5, Segurancga do laser

. Seccdo 8.6, Seguranca eléctrica

. Seccao 8.7, Seguranca quimica

. Seccdo 8.8, Seguranga contra perigos biologicos

. Secc¢do 8.9, Dados ambientais

8.1 Precaucgoes gerais de seguranga

Antes de comegcar a utilizar o0 GeneXpert Dx System, leia este manual do utilizador na
integra e familiarize-se com a informacgao de seguranca disponibilizada. A utilizacao de
controlos e a realizacdo de ajustes ou procedimentos diferentes dos especificados neste
manual podem resultar na exposicao a perigos que poderdo causar ferimentos ou danos
no sistema.

A proteccdo conferida pelo equipamento pode ficar comprometida se o equipamento for
utilizado com acessorios ndo fornecidos ou recomendados pelo fabricante, ou utilizado
de uma forma néo especificada pelo fabricante. Nao utilize o equipamento em
atmosferas perigosas nem com materiais perigosos para os quais nao foi concebido.

8.2 Recomendacodes de prudéncia usadas neste manual

Neste manual sdo usadas varias notagdes de seguranca para identificar possiveis perigos
de seguranca durante a utilizagdo ou manutencdo do instrumento. Tipos de
recomendagdes de prudéncia usadas neste manual:

Adverténcia
f Uma indicagao de aviso indica a possibilidade de reac¢goes adversas, ferimentos ou morte

do utilizador ou ao restante pessoal se as precaugdes ou instrugées nao forem cumpridas.

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System
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Cuidado

Importante

Nota

Riscos biologicos

>

Adverténcia

>

Adverténcia

>

Adverténcia

B>

Atencgao

>

Cuidado

>

Cuidado

g

Uma precaucao indica que podem ocorrer danos no sistema ou resultados invalidos se o
utilizador ndao cumprir a recomendagao indicada.

Uma indicacdo de importante realga as informagdes que sao criticas para a execugéao de
uma tarefa ou para o desempenho 6ptimo do sistema.

Uma indicagdo de nota identifica informagéo que se aplica apenas a casos ou tarefas especificos.

Neste manual sdo usados os seguintes avisos:

Um aviso de risco biolégico indica a possibilidade de exposi¢ao do instrumento ou do
pessoal a riscos biolégicos. Siga as instrugdes do manual e use o protocolo padrao do
laboratério para riscos biolégicos, para reduzir a possibilidade de exposigao.

Um aviso de perigo eléctrico indica que ha o risco de choque eléctrico que pode causar
ferimentos ou morte do utilizador ou do restante pessoal. Siga as instrugdes do manual e as
precaucgoes eléctricas apropriadas para evitar choques eléctricos. O operador ndo deve
tentar abrir nem remover as proteccdes do instrumento. Se o fizer pode expor-se a perigos
eléctricos.

Uma indicacao de aviso geral indica um perigo para o qual ndo sao fornecidos simbolos
padronizados no manual. No manual, estes avisos sdo acompanhados por informagao
adicional sobre o perigo e sobre como o evitar.

Um aviso de objecto pesado indica que um objecto é pesado e que ha a possibilidade de as
pessoas sofrerem ferimentos se o levantarem incorrectamente. Para levantar objectos
pesados, siga as instrucoes e obedeca as técnicas de elevagdo adequadas ou utilize
dispositivos de elevagao.

Este tipo de etiqueta de atencao indica que a area contém um laser de Classe 2 e que esta
localizado no leitor de codigo de barras. Os laseres de Classe 2 sdo seguros mediante
condigoes razoavelmente previsiveis de funcionamento, incluindo a utilizagdao de
instrumentos 6ticos para observagao intra-feixe. Nao olhe fixamente para o feixe do laser.

Neste manual sdo usadas as seguintes indicagdes de atengdo:

Uma indicacao de atengao geral indica a possibilidade de danificar o equipamento para a
qual ndo sao fornecidos simbolos padriao no manual. No manual, estas indicagdes de
atengao sdao complementadas com informagao adicional sobre como evitar danos no
equipamento.

Uma precaucédo de perda de dados indica uma possibilidade de perda de dados ou
corrupcao de dados caso nao se sigam os procedimentos apropriados. No manual, esta
precaucao sera complementada com informagao adicional sobre como evitar a perda de
dados.

8-2
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8.3

Adverténcia

/2N

8.4

Mover o instrumento

Devido ao peso do instrumento GeneXpert GX-XVI (consulte o peso na Secgdo 4.2,
Especificacdes gerais), ndo tente levantar o instrumento sem a formacao de seguranga e
assisténcia adequadas. O peso do GeneXpert GX-I, GeneXpert GX-II e do GeneXpert
GX-IV nio representa um perigo em condi¢des normais.

Levantar ou deslocar o instrumento GeneXpert GX-XVI sem formacao e assisténcia
adequadas pode causar ferimentos ou danos no equipamento.

Etiquetas de seguranc¢a no instrumento

A tabela 8-1 indica as etiquetas eléctricas que podem ser encontradas nos instrumentos
GeneXpert.

Tabela 8-1. Etiquetas de segurancga eléctrica nos instrumentos

Etiqueta Descrigao
I Indica a posicao de LIGADO do interruptor principal.
O Indica a posicdo de DESLIGADO do interruptor principal.
~ Indica que o terminal designado recebe ou emite corrente ou tenso alterna.

A tabela 8-2 indica outras etiquetas de seguranga que podem ser encontradas nos
instrumentos GeneXpert.

Tabela 8-2. Outras etiquetas de seguranga nos instrumentos

Etiqueta Descrigao

Indica um perigo potencial que ndo é definido noutras etiquetas de aviso. Deve
consultar o manual do utilizador ou de assisténcia para obter mais informagoes;
que poderdo estar incluidas nas etiquetas. Prossiga com o cuidado adequado.

Indica a possibilidade de risco biologico. As amostras biolégicas como tecidos,
fluidos corporais e sangue humano e de outros animais tém o potencial de
transmitir doengas infecciosas. Siga as regulamentagdes locais, regionais/
estatais e nacionais de manuseamento e eliminagdo de amostras.

Indica que deve haver recolha separada dos residuos de equipamentos
eléctricos e electronicos de acordo com a Directiva 2002/96/CE na Unido
Europeia. Siga as regulamentagdes locais, regionais/estatais e nacionais para a
eliminagéo de residuos eléctricos e electronicos.

154 B> >
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8.5

8.6

Adverténcia

8.7

Seguranca do laser

O sistema GeneXpert Dx utiliza um laser de Classe 2 para o leitor de cddigo de barras.
O simbolo de radiagdo laser indica que pode haver luz laser na area. Tome precaugoes
para evitar a exposi¢ao.

Nao olhe fixamente para o feixe do laser.

Seguranca eléctrica

Ha perigos eléctricos no interior dos instrumentos GeneXpert. O operador ndo deve tentar
abrir nem remover as proteccoes do instrumento. Se o fizer, podera ficar exposto a perigos
eléctricos e sofrer ferimentos ou morte.

A caixa do instrumento GeneXpert foi concebida para proteccdo do operador contra
perigos de choque eléctrico. Em condi¢des de utilizagdo normal, o utilizador esta
protegido contra perigos de choque eléctrico.

As protecgdes dos instrumentos GeneXpert s6 devem ser abertas por técnicos de
assisténcia qualificados. A Cepheid disponibiliza formagao.

Segurang¢a quimica

. Siga os procedimentos normais de seguranga laboratorial ao trabalhar com produtos
quimicos.
. Amostras biologicas, dispositivos de transferéncia e cartuchos usados devem ser

considerados como tendo potencial de transmissdo de agentes infeciosos que exigem
precaucdes padrao. Siga os procedimentos relativos a residuos ambientais da sua
instituicdo relativamente a eliminacdo correta de cartuchos usados e reagentes ndo
usados. Estes materiais podem apresentar caracteristicas de residuos quimicos
perigosos que exigem procedimentos de elimina¢ao nacionais ou regionais
especificos. Se as regulamentagdes nacionais ou regionais nao disponibilizarem uma
indicagdo clara sobre a eliminacdo correta, as amostras biologicas e os cartuchos
usados devem ser eliminados de acordo com as diretrizes relativas a0 manuseamento
e a eliminac¢do de residuos médicos da OMS (Organizagdo Mundial da Satude).

. As Fichas de Dados de Seguranca do Material (MSDS) para todos os reagentes
usados com este sistema encontram-se disponiveis mediante solicitacao a
Assisténcia Técnica da Cepheid e estdo disponiveis nos sitios Web da Cepheid
(www.cepheid.com ¢ www.cepheidinternational.com).

. Consulte o sitio Web da Cepheid para obter informagdes adicionais sobre higiene
ambiental e seguranca relativas a produtos Cepheid.
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8.8 Seguranca contra perigos biolégicos

considerados como tendo potencial de transmissdo de agentes infecciosos que exigem
precaugoes padrao. Siga os proce-dimentos relativos a residuos ambientais da sua
institui¢do relativamente a eliminagdo correcta de cartu-chos usados e reagentes nao
usados. Estes materiais podem apresentar caracteristicas de residuos quimicos perigosos
que exigem procedimentos de eliminagdo especificos nacionais ou regionais. Se as
regulamentag¢des nacionais ou regionais nao disponibilizarem uma indicacao clara sobre
a eliminagdo correcta, os espécimes bioldgicos e os cartuchos usados devem ser
eliminados de acordo com as li-nhas de orientagdo relativas ao manuseamento e
eliminacdo de residuos médicos da OMS [Organizagdo Mundial de Saude].

% Espécimes biologicas, dispositivos de transferéncia e cartuchos usados devem ser

8.9 Dados ambientais

. Possibilidade de reciclagem do GeneXpert System: a marcacdo REEE encontra-se
afixada aos produtos electronicos da Cepheid.

. Possibilidade de reciclagem dos materiais de embalagem: a maioria dos materiais de
embalagem utilizados para o envio podem ser reciclados.

. Podera encontrar mais informagdes sobre as disposi¢des acima indicadas, incluindo
directivas da UE e nacionais relativas a embalagem, consumo de energia, RoHS,
REACH, Prop. 65, etc. no sitio Web da Cepheid.
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9 Assisténcia e manutencao

Este capitulo descreve os procedimentos de manutengdo basicos para os instrumentos

GeneXpert, e lista os possiveis problemas ou mensagens de erro que podem ocorrer. Os
topicos neste capitulo sdo os seguintes:

Sec¢do 9.1, Tarefas de manutengao

Seccdo 9.2, Registo de manutengao

Seccao 9.3, Desligar o sistema

Seccdo 9.4, Directrizes para limpeza e desinfecgo

Seccdo 9.5, Limpar a area de trabalho

Seccdo 9.6, Fechar as portas do modulo

Seccdo 9.7, Eliminar cartuchos usados

Seccdo 9.8, Desinfectar as superficies do instrumento
Seccao 9.9, Limpar as hastes do émbolo e os compartimentos do cartucho
Secgdo 9.10, Limpar o [-CORE

Seccao 9.11, Substituicdo e limpeza dos filtros da ventoinha
Seccdo 9.12, Manuteng¢ao anual do instrumento

Seccao 9.13, Utilizar reporteres do modulo

Seccdo 9.14, Realizar um auto-teste manual

Sec¢do 9.15, Excluir modulos do teste

Seccdo 9.16, Gerar o relatorio de registos do sistema
Seccdo 9.17, Substituir pegas do instrumento

Seccdo 9.18, Reparar o instrumento

Seccdo 9.19, Resolugdo de problemas
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9.1

9.2

Tarefas de manutencgao

Apesar de o sistema ter sido concebido de modo a evitar a contaminagdo cruzada ¢ a
garantir resultados precisos, o instrumento pode ser verificado e limpo periodicamente
como medida de precaucdo. A tabela 9-1 apresenta uma lista das tarefas de manutengdo

basicas que podem ser realizadas.

Tabela 9-1. Tarefas de manutengao e frequéncia

Tarefa Frequéncia* Seccao

Limpar a area de trabalho Diariamente Seccdo 9.5
Fechar todas as portas dos médulos Diariamente Seccgao 9.6
Eliminar os cartuchos usados Diariamente Secgdo 9.7
Desligar o instrumento GeneXpert Semanalmente Secgdo 9.3
Desligar o computador GeneXpert Semanalmente Secgdo 9.3

Limpar os pré-filtros da ventoinha

Semanalmente

Seccdo 9.11.2

Arquivar testes

Mensalmente

Secgdo 5.17.1

Purgar testes Mensalmente Secgéo 5.19

Limpar a haste do émbolo e o Trimestralmente Secgdo 9.9

compartimento do cartucho

Limpar as superficies do instrumento Trimestralmente Seccado 9.8

Substituir os filtros da ventoinha Trimestralmente Secgédo 9.11.2

Efetuar a manutencao anual do instrumento Anualmente Secgédo 9.12

Limpar o I-CORE utilizando a escova Conforme Seccao 9.10

I-CORE necessario

Imprimir o relatério de registos do sistema Conforme Secgdo 9.16
necessario

Efetuar uma cépia de seguranga da base Conforme Secgédo 5.18.1

de dados necessario

*Os procedimentos de manutengéo podem ser realizados mais frequentemente consoante as suas

condi¢cdes ambientais.

Registo de manutencgao

Complete o registo de manutencdo apresentado na figura 9-1 diariamente ou sempre que
forem realizadas tarefas de manutencdo no sistema. Pode fazer copias deste registo
mensal, conforme necessario. Ha uma versao electronica deste ficheiro no CDROM
Manual do utilizador do GeneXpert Dx System que pode copiar e utilizar para os registos
mensais. A versdo electronica deste ficheiro ¢ um ficheiro PDF que pode preencher e
guardar usando o Adobe Reader ou o Adobe Acrobat.
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9.3

Nota

9.4

Nota

Nota

Cuidado

Desligar o sistema

O instrumento GeneXpert ¢ o computador devem ser desligados uma vez por semana
para actualizar o sistema. Esta ac¢@o apaga os ficheiros temporarios indesejados e
protege o sistema para evitar que a memoria do computador seja corrompida, evitando
avarias no sistema. Para sair do software GeneXpert Dx, consulte a Secc¢do 5.2.5,
Terminar sessdao. Desligue o computador, aguarde dois minutos e reinicie o computador.

Esta agdo pode ser obtida durante os procedimentos de limpeza ou substituigdo dos filtros da
ventoinha, conforme se descreve na Secgéo 9.11.

Directrizes para limpeza e desinfecg¢ao

A limpeza e desinfec¢do dos componentes do sistema ¢ essencial para uma manutencdo
adequada do sistema. A desinfec¢@o ¢ uma reac¢do quimica. Como qualquer reacgao
quimica, ¢ afectada por varios factores incluindo a concentragdo do desinfectante, o
tempo de contacto, a temperatura, a natureza dos microbios presentes, a quantidade de
residuos orgénicos, as propriedades da superficie, etc. Com qualquer desinfectante, é
essencial que toda a area a desinfectar esteja em contacto com a solugdo desinfectante.

Os procedimentos de manutengdo podem ser realizados mais frequentemente consoante as suas
condicbes ambientais.

As directrizes gerais para a limpeza de rotina da superficie sdo:

. Utilize apenas etanol a 70% ou etanol desnaturado (etanol a 70% contendo metanol a
5% e isopropanol a 5%).

As directrizes gerais para a limpeza combinada com area de desinfec¢do sao:

. Utilize uma concentragao final de 1:10 de lixivia doméstica a base de cloro diluida
(utilizada até 1 dia apods a preparagao).

A concentracao de cloro ativo final deve ser de 0,5%, independentemente da concentracdo da
lixivia doméstica usada no seu pais.

. Utilize desinfectante suficiente (solugao de lixivia) e espalhe-o uniformemente.
Deve molhar toda a superficie para a desinfectar completamente.

. Permita um contacto minimo de dois minutos. Nao se recomenda aguardar mais de
oito minutos.

. Remova os residuos de lixivia restantes com etanol a 70% ou etanol desnaturado
(etanol a 70% contendo metanol a 5% e isopropanol a 5%).

A nao remogao dos residuos de lixivia do sistema pode causar danos nos componentes do
instrumento. Passe sempre um pano com etanol depois de usar lixivia.

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System
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. Repita o processo de limpeza e desinfecgdo com lixivia trés vezes (dois minutos de
contacto para cada aplicacao de lixivia), seguido de uma passagem final com etanol
para remover os residuos de lixivia.

Consoante o seu ambiente, pode ser utilizado um pincel ético para efetuar uma limpeza I-CORE
frequente. Contacte o representante local para determinar a frequéncia de limpeza da lente ética.
Consulte o Procedimento de limpeza da lente na Secgéo 9.10.1 para saber como fazer a limpeza
otica.

Nota

9.5 Limpar a area de trabalho

Limpe a area de trabalho diariamente seguindo boas praticas laboratoriais para evitar a
contaminacdo de amostras ou reagentes. Siga as directrizes da sua institui¢do quanto a
limpeza da area de trabalho.

9.6 Fechar as portas do médulo

Confirme diariamente se todas as portas do modulo estdo fechadas para evitar a
contaminacdo dos mddulos.

9.7 Eliminar cartuchos usados

Elimine os cartuchos usados dos modulos do GeneXpert Dx System e nas superficies de
trabalho circundantes. Siga as praticas habituais da sua institui¢do quanto a eliminag@o.
Consulte a Seccdo 8.7, Seguranca quimica e a Seccgdo 8.8, Seguranga contra perigos
biologicos para obter informagdes adicionais acerca da eliminagdo de cartuchos.

9.8 Desinfectar as superficies do instrumento

Limpe trimestralmente (a cada trés meses) as superficies do instrumento com etanol.
Todas as superficies exteriores do instrumento devem ser limpas, incluindo a parte
superior, as laterais e a porta exterior do médulo.

Antes de limpar as superficies do instrumento, leia a Sec¢do 9.4, Directrizes para
limpeza e desinfeccao.

Os materiais necessarios para este procedimento sao:

. Etanol a 70% ou etanol desnaturado (etanol a 70% contendo metanol a 5% e
isopropanol a 5%)

Cuidado
Nao utilize alcool isopropilico a 70% para limpar as superficies do instrumento. O alcool
isopropilico pode degradar os componentes do sistema.
Manual do utilizador do GeneXpert Dx System 9-5
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Nota

Importante

Riscos bioldgicos

9.8.1

Adverténcia

. Uma concentragdo final de 1:10 de lixivia doméstica a base de cloro diluida
(utilizada até 1 dia apds a preparacao)

A concentragao de cloro ativo final deve ser de 0,5%, independentemente da concentragdo da
lixivia doméstica usada no seu pais.

Utilize a solucéo de lixivia apenas em caso de derrames. Limpe as superficies afectadas com
lixivia trés vezes separadas. Deixe a lixivia nas superficies do instrumento durante dois
minutos de cada vez, antes de limpar as superficies com etanol para remover os residuos de
lixivia.

. Panos que néo libertem fiapos
. Luvas descartaveis

. Protecgdo para os olhos

Utilize luvas de protecgao, protecgao para os olhos e outros equipamentos de protecgao
pessoal (EPP) requeridos pelas politicas de segurancga da sua instituicao durante este
procedimento de limpeza. A utilizacdo de EPP evita a exposi¢do a materiais quimicos e de
risco biolégico.

Manutencao trimestral

Desligue completamente o GeneXpert Dx System quando for limpar as superficies do
instrumento.

Nao retire as protec¢des do instrumento nem utilize um aspirador para limpar o interior do
instrumento, sob nenhuma circunstancia. Remova os detritos das superficies exteriores do

Importante instrumento usando panos que nao libertem fiapos ou toalhas de papel humedecidas com
etanol ou lixivia, tal como descrito no procedimento seguinte.
Para a limpeza de rotina das superficies do instrumento:
1. Humedec¢a bem um pano que nao liberte fiapos ou uma toalha de papel com a
solugdo de etanol a 70%.
2. Limpe todas as superficies no exterior do instrumento. Troque frequentemente de
pano ou toalha de papel durante a limpeza.
3. Desloque o instrumento GeneXpert e limpe as superficies da mesa por baixo ¢ a
volta do instrumento. Troque frequentemente de pano ou toalha de papel durante a
limpeza.
4. Elimine os panos ou toalhas de papel usados de acordo com o procedimento habitual
do seu laboratdrio.
9-6 Manual do utilizador do GeneXpert Dx System
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9.8.2 Em caso de derrame

Em caso de derrame, limpe as superficies exteriores do instrumento afectadas.

Se suspeitar que um derrame afectou o interior do instrumento, ndo remova nenhuma das
Importante proteccgoes exteriores do instrumento. Em vez disso, desligue o instrumento e contacte a
Assisténcia Técnica da Cepheid para assisténcia.

Para limpar as superficies afectadas do instrumento:

1. Humedeca bem um pano que ndo liberte fiapos ou uma toalha de papel com a
solucdo de lixivia de 1:10.

2. Limpe as superficies afectadas do instrumento. Troque frequentemente de pano ou
toalha de papel durante a limpeza.

3. Deixe a solugdo de lixivia atuar nas superficies durante pelo menos dois minutos,
mas nao mais do que oito minutos.

4. Repita os passos 1 a 3 mais duas vezes, num total de trés vezes.

5. Humedega bem um pano que ndo liberte fiapos ou uma toalha de papel com a
solucdo de etanol a 70%.

6. Limpe as superficies afectadas do instrumento. Troque frequentemente de pano ou
toalha de papel durante a limpeza.

7. Elimine os panos ou toalhas de papel usados de acordo com o procedimento habitual
do seu laboratoério.

9.9 Limpar as hastes do émbolo e os compartimentos
do cartucho

Limpe e desinfecte as hastes do émbolo e os compartimentos do cartucho
trimestralmente (a cada trés meses), em caso de derrame ou se um controlo negativo der
um resultado positivo.

Antes de limpar as hastes do émbolo e os compartimentos do cartucho, leia a Sec¢ao 9.4,
Directrizes para limpeza e desinfec¢ao.

Os materiais necessarios para este procedimento sdo:

. Uma concentragdo final de 1:10 de lixivia doméstica a base de cloro diluida
(utilizada até 1 dia apds a preparacao)

Realize o processo de limpeza com lixivia trés vezes nas superficies interiores do
compartimento do cartucho, deixando a lixivia em contacto com as superficies durante dois

Importante minutos depois de cada passagem. Depois dos ultimos dois minutos, remova os residuos
de lixivia impando o compartimento do cartucho e a haste do @émbolo em profundidade com
etanol.
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Riscos biolégicos

Cuidado

/2\

. Etanol a 70% ou etanol desnaturado (etanol a 70% contendo metanol a 5% e
isopropanol a 5%)

Nao utilize alcool isopropilico a 70% para limpar o compartimento do cartucho e a haste do
émbolo. O alcool isopropilico pode degradar o plastico de policarbonato.

. Panos que nao libertem fiapos
. Luvas descartaveis

. Proteccao para os olhos

Utilize luvas de protecc¢ao, proteccgao para os olhos e outros equipamentos de protecgao
pessoal (EPP) requeridos pelas politicas de seguranga da sua instituicdo durante este
procedimento de limpeza. A utilizacdo de EPP evita a exposigdao a materiais quimicos e de
risco biolégico.

Para limpar as hastes do émbolo e os compartimentos do cartucho:
1.  Retire os cartuchos dos modulos a limpar.

2. Najanela GeneXpert Dx System, clique no icone Manutengdo (consulte a figura 9-2).
E apresentado o ecrd Manutengéo.

3. Clique em Manutengéo na barra de menus (consulte a figura 9-2) e seleccione
"Manutengio da haste do émbolo”. E apresentada a caixa de dialogo Manutengéo da
haste do émbolo. Consulte a figura 9-3.

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System
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-
n GeneXpert® Dx System

|5

Estado da verificagao

Criar teste

Versdo 6.5
Utilizador Detail User
Langado 07/11/22 17:19:40

ragdo | Manutencdo | Acerca de

Utilizador Gestdo de dados Relatérios Configt

| Repdrteres do médulo
Manutengédo da haste do émbolo

T

Manutengao

| Executar auto-teste Definir ensaios

Excluir médulos do teste

Instrumentos
Nome Numero de série Numero de série Namero de Série Temp Inicios I-CORE
do mddulo do instrumento do mddulo I-CORE ambiente (°C) desde Cal
A1 702078 503277 702078 277 4973
A2 702078 503278 302845 291 4562
A3 702078 503279 302839 274 4569
A4 702078 503280 302846 286 4569

Figura 9-2. Janela GeneXpert Dx System

Testes desde

RN

‘ l Limpar todos | I

RN

I Limpar

Fechar |

Figura 9-3. Caixa de dialogo Manuteng¢ao da haste do émbolo
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Para uma limpeza eficiente dos compartimentos do cartucho e da haste do émbolo, escolha a
opcao Limpar todos, que faz descer todas as hastes do @mbolo, permitindo a limpeza de todos os
Nota modulos em simultaneo.

No GeneXpert GX-XVI, para uma limpeza eficiente dos compartimentos do cartucho e das hastes
do émbolo, limpe-os em grupos de quatro médulos.

4. Na tabela Mddulo, seleccione os modulos a limpar e, em seguida, seleccione Limpar
ou Limpar todos (consulte a figura 9-3). E apresentada a caixa de didlogo Limpeza
da haste do émbolo (consulte a figura 9-4).

Limpeza da haste do émbolo H

ﬁf Remova cartuchos dos médulos.
= Mantenha as maes.fora dos médulos até as hastes do émbolo baixarem.

oKk || cancelar |

Figura 9-4. Caixa de didlogo Limpeza da haste do émbolo

5. Certifique-se de que ndo ha nenhum cartucho em nenhum dos médulos e clique em
OK.

6. Na caixa de didlogo Manutencdo da haste do émbolo, o nome do botdo Limpar muda
para Mover para cima (se clicar no botdo Limpar todos, este muda para Subir todos).
No instrumento, a haste do émbolo do moédulo seleccionado (ou de todos os modulos
se tiver clicado no botdo Limpar todos) ¢ rebaixada no compartimento do cartucho.
Consulte a figura 9-5.

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System
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Compartimento
do cartucho

Embolo (rebaixado)

Porta do médulo do instrumento
(aberta)

Figura 9-5. Haste do émbolo rebaixada no compartimento do cartucho
7.  Limpe a haste do émbolo e o compartimento do cartucho da seguinte forma:

A. Humedega bem um pano que ndo liberte pélos com uma solugdo de 1:10 de
lixivia doméstica a base de cloro.

Cuidado

Nao utilize um frasco pulverizador para limpar o interior do compartimento do cartucho. A
entrada de solucao de lixivia no interior do médulo I-CORE pode danifica-lo.

B. Limpe exaustivamente a haste do &mbolo com um pano que nao liberte pélos.
Limpe bem, de modo a remover os residuos pretos que se acumulam na haste do
émbolo.

Usando o mesmo pano que nao liberte pélos, limpe as paredes, o topo, os cantos
e esquinas do compartimento do cartucho. Depois, limpe o interior da porta e a
aba superior da porta. Elimine o pano utilizado.

Cuidado

A presenca de liquido no interior do médulo I-CORE pode danificar o médulo. Nao toque na
ranhura do médulo I-CORE, onde se encontra inserido o tubo de reacgao do cartucho
(consulte a figura 9-5).

Cuidado

Nao deixe a lixivia atuar em qualquer superficie durante mais de oito minutos.

C. Aguarde dois minutos depois de limpar com a solugdo de lixivia.

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System
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9.10

Nota

D. Utilize um pano que ndo liberte p€los novo, bem humedecido com a solugéo de
lixivia a 1:10 e limpe a haste do émbolo, as paredes, a parte superior, os cantos
e as esquinas do compartimento do cartucho. Em seguida, limpe o interior da
porta e a aba superior da porta e elimine o pano.

E. Aguarde dois minutos depois de limpar com a solugéo de lixivia.

Com outro pano que nao liberte pélos bem humedecido com a solugdo de lixivia
a 1:10, limpe a haste do émbolo, as paredes, a parte superior, 0s cantos ¢ as
esquinas com compartimento do cartucho. Limpe o interior da porta e a aba
superior da porta e elimine o pano.

G. Aguarde dois minutos depois de limpar com a solugdo de lixivia.
H. Humedega bem um pano que nio liberte pélos com a solucdo de etanol a 70%.

I.  Utilize um pano que ndo liberte pélos bem humedecido com a solucao de etanol
a 70% para remover toda a lixivia residual. Limpe a haste do émbolo, as
paredes, a parte superior, os cantos e as esquinas do compartimento do cartucho.
Em seguida, limpe o interior da porta e a aba superior da porta e elimine o pano.

8.  Depois de limpar a haste do &mbolo e 0o compartimento do cartucho, volte a caixa de
dialogo de manutengdo do émbolo e seleccione o botdo Mover para cima. A haste do
€mbolo desloca-se de novo para a posi¢ao de descanso.

9. Clique em Fechar para fechar a caixa de didlogo de manutengdo da émbolo.

10.  Feche manualmente as portas dos modulos do instrumento.

Isto conclui os procedimentos de limpeza da haste do émbolo e do compartimento do
cartucho.

Limpar o I-CORE

Efetue este procedimento de limpeza I-CORE, conforme for necessario. Se utilizar o
instrumento numa area com altos niveis de polui¢do, poeiras ou fumo, tera de limpar
mais frequentemente. Este procedimento descreve o método para remogao de poeira e
residuos do tubo da superficie das lentes cilindricas dos blocos de excitacdo e detecao
para os modulos GeneXpert Dx.

Este procedimento aplica-se aos modulos GeneXpert de 6 ¢ 10 cores.

Materiais necessarios ou recomendados para a limpeza
. Kit de limpeza GX (700-6519)

. Luvas descartaveis

Tempo de limpeza previsto: 30 segundos por médulo.

9-12
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9.10.1 Procedimento de limpeza da lente
1.  Selecione o moédulo que serd limpo e abra manualmente a porta do médulo.

2. Se for necessario, retire o cartucho do modulo.

Riscos biolégicos - " - = =
9 Retire o cartucho dos médulos GeneXpert antes de limpar. A ndo remogao do cartucho
pode resultar na exposi¢cao do pessoal a perigos biolégicos e/ou no derrame de materiais
biolégicos liquidos para o interior do instrumento, provocando danos no mesmo.

3. Localize a escova fornecida no kit de limpeza GX (consulte a figura 9-6).

Cerdas de nylon

Bordo da haste de inser¢do . i

Figura 9-6. Escova de limpeza da lente (300-8330)

A escova foi concebida para ser faciimente inserida na ranhura do I-CORE e estabelecer contacto

Nota com as lentes cilindricas dos blocos de excitagao e detegao.

Riscos biologicos
% Certifique-se de que utiliza luvas descartaveis para o processo de limpeza. A utilizagao de

luvas impede que seja exposto a materiais biologicamente perigosos.

4. Usando luvas descartaveis, insira a escova na ranhura do [-<CORE numa posi¢do
inclinada até ao bordo da haste de inser¢ao, conforme ilustrado na figura 9-7.

Certifique-se de que todas as cerdas séo totalmente inseridas (até ao bordo da haste de plastico da

Nota ~ -
escova), de modo a ndo provocar danos desnecessarios na escova.
Cuidado
Nao insira quaisquer objetos na ranhura do I-CORE, exceto a escova fornecida. A insergao
de qualquer outro objeto pode danificar o I-CORE.
Cuidado
Nao aplique qualquer solugdo (como etanol ou lixivia) nas cerdas da escova. A escova deve
estar totalmente seca quando for inserida na ranhura do I-CORE.
A escova destina-se a uma unica utilizagdo e nao deve ser utilizada em mais do que um
Importante . L 1 i
modulo. Utilize uma escova nova quando proceder a limpeza de cada médulo.
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Nota

-

2 m«wmmmwmﬁw La®ae

Ranhura do I-CORE

Bordo da haste
de insergao

O movimento
principal da escova
é para cima e para
baixo com um
movimento rotativo
secundario,
conforme descrito no
passo 5 a seguir.

i

Figura 9-7. Inser¢dao da escova de limpeza na ranhura do I-CORE

5. Insira totalmente a escova na ranhura do I-CORE at¢ a haste de plastico (bordo) da
escova. Segure firmemente na escova na ranhura do I-CORE e proceda a limpeza
das lentes cilindricas conforme descrito a seguir. O processo de limpeza completo
deve demorar cerca de 30 segundos por modulo.

Alimpeza é efetuada movendo a escova para cima e para baixo no interior da ranhura do I-CORE.
Arotagéo da escova, mesmo que tenha de ser realizada, n&o é a agédo principal que resulta na
limpeza do sistema dtico.

A.

Comece por escovar da parte superior da ranhura do I-CORE em direcédo a parte
inferior, certificando-se de que aplica pressdo uniforme quando escovar da parte
superior até a parte inferior da ranhura do I-CORE. Tal ira garantir que a
maioria dos residuos do tubo e a poeira sdo removidos da superficie da lente.

Rode a escova da esquerda para a direita e vice-versa, aproximadamente 180°.

Escove mais uma vez da parte superior até a parte inferior da ranhura do
I-CORE.

Rode novamente a escova da esquerda para a direita e vice-versa,
aproximadamente 180°.

Por tultimo, escove novamente da parte superior até a parte inferior da ranhura
do I-CORE.

6. Quando a limpeza da lente estiver concluida, remova e elimine a escova e as luvas
usadas como residuos perigosos.
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Riscos biolégicos

Elimine as luvas e as escovas de acordo com as politicas e procedimentos da institui¢cao
relativamente a residuos perigosos.

9.11 Substituicao e limpeza dos filtros da ventoinha

Existem dois tipos de filtros das ventoinhas nos instrumentos GeneXpert GX-II e
GeneXpert GX-IV: filtros sob uma protecdo de filtro e filtros sob um painel traseiro.

9.11.1 GX-ll e GX-IV filtros das ventoinhas sob o painel traseiro

Para minimizar o tempo de inactividade do sistema, a Cepheid recomenda que tenha disponivel um
filtro da ventoinha sobressalente para substituir pelo filtro sujo que tem de ser limpo. Depois de
remover o filtro da ventoinha, este pode ser limpo e reutilizado da proxima vez que remover um
filtro para limpeza.

Nota

Limpe os filtros das ventoinhas semanalmente ou mais frequentemente, se necessario,
caso utilize o instrumento numa area com altos niveis de poluigdo, poeiras ou fumo.
Substitua os filtros da ventoinha trimestralmente ou com maior frequéncia se necessario.
Existe um filtro da ventoinha tanto no instrumento GeneXpert GX-II como no
GeneXpert GX-IV. Os filtros da ventoinha encontram-se na parte traseira dos
instrumentos (ver figura 9-8). Os materiais necessarios para o procedimento sido

0s seguintes:

. Filtros da ventoinha de substitui¢ao:
*  GeneXpert GX-II — Referéncia do filtro: 001-1271
*  GeneXpert GX-1V — Referéncia do filtro: 001-1537
. Toalhas de papel
. Agua

. Luvas descartaveis

O instrumento GeneXpert e o computador devem ser desligados antes de efectuar a limpeza

Importante do filtro descrita abaixo. Este procedimento tem de ser efetuado semanalmente.

1.  Certifique-se de que todos os testes estdo concluidos antes de tentar mover o
instrumento.

2. Desligue o instrumento GX-II ou GX-IV e o computador seguindo as instru¢des na
sec¢ao 5.2, Introdugao.

Se for necessario, desloque cuidadosamente o instrumento quando efectuar o procedimento que

Nota se segue para limpeza do filtro da ventoinha.
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Adverténci Consulte a tabela de pesos na secgéo 4.2, Especificagdes gerais para obter os pesos do
veriencia instrumento GeneXpert. Tenha cuidado quando deslocar o instrumento. Nao tente levantar o
instrumento sem formagao e assisténcia adequadas. Levantar ou mover o instrumento sem
formacao e assisténcia adequadas pode provocar ferimentos, danos no instrumento e
invalidar a garantia.

Cuidado

Tenha cuidado para nao deixar cair o instrumento.

3. Reposicione o instrumento de modo a facilitar o acesso ao filtro da ventoinha.
Consulte a figura 9-8.

Ventoinhas

GeneXpert GX-I GeneXpert GX-IV
Figura 9-8. Instrumentos GeneXpert GX-ll e GeneXpert GX-IV posicionados para acesso as ventoinhas

4. Retire cuidadosamente a protecgdo do filtro da ventoinha da respectiva armagdo
(consultar figura 9-9) e coloque-a de parte durante o restante processo de remogao e
limpeza do filtro.
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GeneXpert GX-I -
P Armacgéo do filtro da ventoinha GeneXpert GX-IV

Figura 9-9. Remover a armacgéo do filtro da ventoinha

5. Retire o filtro sujo para limpeza. Consulte a figura 9-10.

Filtro

GeneXpert GX-lI GeneXpert GX-IV
Figura 9-10. Remogao do filtro
6.  Coloque o filtro limpo dentro da protec¢do do filtro da ventoinha.

7.  Coloque a armagao do filtro da ventoinha e o filtro no devido lugar, como um so.
Pressione firmemente as partes laterais da armacao na estrutura da ventoinha até
encaixar bem na ventoinha. Pressione a parte inferior da armagao até encaixar
firmemente na ventoinha. Consulte a figura 9-11.
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GX-lI: Pressionar a parte inferior no lugar GX-IV: Pressionar as partes laterais no lugar

Figura 9-11. Instalar a armacgao do filtro da ventoinha
8. Para limpar o filtro antigo, lave-o. Coloque o filtro limpo entre dois toalhetes de

papel e deixe secar ao ar.

Cuidado
f Nunca lave o filtro da ventoinha e o volte a colocar no sistema de imediato. O filtro da

ventoinha tem de estar completamente seco antes de o instalar no sistema.

9.  Quando o filtro estiver seco, guarde-o para utiliza-lo na semana seguinte, quando
remover o filtro para limpeza.

10.  No registo de manutencdo (consultar figura 9-1), preencha a data de limpeza do
filtro da ventoinha e guarde-o para fins de registo.

9.11.2 GX-ll e GX-IV filtros das ventoinhas sob o painel traseiro

Existem dois tipos de filtros da ventoinha nos instrumentos GeneXpert GX-1I e
GeneXpert GX-IV. Se o instrumento GeneXpert tiver um painel traseiro como os que
sdo apresentados na figura 9-12, os filtros das ventoinhas requerem que os instrumentos
sejam desligados das tomadas elétricas.

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System
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GX-I GX-IV R2

Figura 9-12. Filtros antigos (devem ser desligados da fonte de alimentagao)

Para minimizar o tempo de inatividade do sistema, a Cepheid recomenda que disponha de filtros da
ventoinha sobressalentes para substituir os filtros da ventoinha sujos que tém de ser limpos.

Nota Depois de retirar o filtro da ventoinha, este pode ser limpo e reutilizado da vez seguinte que
remover os filtros da ventoinha para limpeza.
O GX-IV-R1 ndo tem nenhum filtro sob o painel traseiro. Os utilizadores s6 podem limpar/remover

Nota . . ; -
po das ventoinhas, conforme descrito na Secgéo 9.11.3.
Limpe os filtros das ventoinhas semanalmente ou mais frequentemente, se necessario,
caso utilize o instrumento numa area com altos niveis de poluigdo, poeiras ou fumo.
Substitua os filtros da ventoinha trimestralmente ou com maior frequéncia se necessario.
Existe um filtro da ventoinha nos instrumentos GX-II ¢ GX-IV. Os filtros das ventoinhas
encontram-se na parte traseira dos instrumentos. Ver figura 9-8. Os materiais necessarios
para o procedimento sdo os seguintes:
. Filtros das ventoinhas para substituicdo — Ref* do filtro: 001-1271
. GeneXpert GX-IV — Ref* do filtro: 001-1537
. Toalhetes de papel
. Agua
. Luvas descartaveis

Importante O instrumento GeneXpert e o computador devem ser desligados antes de efetuar a limpeza
P do filtro da ventoinha descrita abaixo. Este procedimento tem de ser efetuado mensalmente.
1.  Certifique-se de que todos os testes estdo concluidos antes de tentar mover o
instrumento.
2. Desligue o instrumento GX-XVI R1 e o computador seguindo as instru¢des na
Seccdo 5.2, Introducéo.
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Nota

Atencgao

Cuidado

Atencio

Se for necessario, desloque cuidadosamente o instrumento quando efetuar o procedimento que se
segue para substituicdo dos filtros da ventoinha.

Consulte a tabela de pesos na Secgao 4.2, Especificagdes gerais para saber os pesos do
instrumento GeneXpert. Tenha cuidado quando deslocar o instrumento. Nao tente levantar
o instrumento sem formagao e assisténcia adequadas. Levantar ou mover o instrumento
sem formacao e assisténcia adequadas pode provocar ferimentos, danos no instrumento
e invalidar a garantia.

Tenha cuidado para nao deixar cair o instrumento.

3. Desligue a ficha elétrica e o cabo de rede.

Nao remova as prote¢ées, a menos que o instrumento esteja desligado da tomada. Nao o
fazer pode causar riscos elétricos e les6es corporais.

Cabo de rede Cabo de

alimentagao

Figura 9-13. Cabo de rede e cabo de alimentagao locais num GX-IV mais antigo

4. Remova os quatro parafusos do painel traseiro utilizando uma chave de fendas
Philips.
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4 parafusos

Figura 9-14. Parafusos do painel traseiro num GX-IV mais antigo

5. Retire o painel e remova o filtro de espuma cinzenta (ver figura 9-15).

Filtro de
espuma

Figura 9-15. Filtro de espuma num GX-V mais antigo

6. Limpar o filtro com &gua e sabao.

7.  Secar o filtro de espuma entre duas toalhas de papel. Deve estar completamente seco

antes de o reinserir.

Cuidado
Nunca lave um filtro da ventoinha nem volte depois a coloca-lo imediatamente no sistema.

O filtro da ventoinha tem de estar totalmente seco antes de o instalar no sistema.

8. Colocar o filtro limpo na armagdo do filtro no painel traseiro.
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Figura 9-16. Substituir o filtro de espuma num GX-IV mais antigo

9. Coloque o painel traseiro no instrumento e fixe-o com os quatro parafusos que
retirou no passo 4.

10.  Reposicione o instrumento e volte a ligar o cabo de rede e o cabo de alimentacao.

9.11.3 Limpeza da ventoinha do GeneXpert GX-IV R1

O GX-IV-R1 ndo tem nenhum filtro sob o painel traseiro. O utilizador s6 pode limpar/
remover po do exterior das ventoinhas indicadas a magenta, como se mostra em
figura 9-17,usando um aspirador. Se o Instrumento GeneXpert tiver um painel traseiro
como o que ¢ apresentado, a limpeza das ventoinhas requer que o instrumento seja
desligado das tomadas elétricas.

— ——

—] E O] J_
GX-IV R1

Figura 9-17. Instrumento GeneXpert GX-IV R1, sem filtro das ventoinhas
(deve desligar da fonte de alimentagéo)

~—
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9.11.4 Filtros das ventoinhas do GeneXpert GX-XVI

9.11.4.1 Procedimento para limpar e substituir filtros das ventoinhas do
GX-XVI R1

Para minimizar o tempo de inatividade do sistema, a Cepheid recomenda que disponha de filtros
das ventoinhas sobressalentes para substituir os filtros das ventoinhas sujos que tém de ser
limpos. Depois de retirar o filtro da ventoinha, este pode ser limpo e reutilizado da vez seguinte que
remover os filtros da ventoinha para limpeza.

Nota

Limpe os filtros da ventoinha semanalmente ou com maior frequéncia se necessario.

O GeneXpert GX-XVI R1 tem quatro filtros das ventoinhas. Os filtros das ventoinhas
encontram-se na parte traseira do GX-XVI R1. Ver figura 9-18. Os materiais necessarios
para o procedimento sdo os seguintes:

. Filtros das ventoinhas para substituicio — Ref* do filtro: 001-1271
. Toalhetes de papel
. Agua

. Luvas descartaveis

O instrumento e o computador GeneXpert devem ser desligados antes de efetuar a limpeza
Importante do filtro das ventoinhas descrita abaixo. Este procedimento tem de ser efetuado
mensalmente.

1. Certifique-se de que todos os testes estdo concluidos antes de tentar mover
o0 instrumento.

2. Desligue o instrumento GX-XVI R1 e o computador seguindo as instrugdes na
Secc¢do 5.2, Introducao.

Se for necessario, desloque cuidadosamente o instrumento quando efetuar o procedimento que se

Nota segue para substituicao dos filtros da ventoinha.

Consulte a tabela de pesos na Seccao 4.2, Especificagoes gerais para saber os pesos do
instrumento GeneXpert. Tenha cuidado quando deslocar o instrumento. Nao tente levantar
o instrumento sem formacgao e assisténcia adequadas. Levantar ou mover o instrumento
sem formacao e assisténcia adequadas pode provocar ferimentos, danos no instrumento
e invalidar a garantia.

Atencao

Cuidado

Tenha cuidado para nao deixar cair o instrumento.

3. Se ndo houver espago suficiente para aceder ao instrumento, empurre o instrumento
para poder aceder facilmente as coberturas do filtro. Consulte a figura 9-18.
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Ventoinhas

Figura 9-18. Instrumento GeneXpert GX-XVI R1 posicionado para acesso as ventoinhas

4. Retire cuidadosamente a protecc¢do do filtro da ventoinha da respectiva armagdo
(consultar figura 9-19) e coloque-a de lado durante o restante processo de remogao e
limpeza do filtro.

Armacao do filtro da ventoinha Filtro

| |

Cm )
o ‘

\

Figura 9-19. Remover a armacao do filtro da ventoinha

5. Retire o(s) filtro(s) sujo(s) para limpar. Consulte a figura 9-19.

6. Coloque o filtro limpo dentro da protecgdo do filtro da ventoinha.
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7. Coloque a protecgdo do filtro da ventoinha e o filtro na devida posi¢do, como
uma unidade. Pressione ambas as parte laterais da proteccdo com firmeza sobre
a armagdo da ventoinha até encaixarem em seguranga na ventoinha. Pressione a
parte de baixo da protecc¢ao até encaixar em seguranca na ventoinha. Consultar
figura 9-20.

Filtro na armagéo da ventoinha Armacéo do filtro instalada

Figura 9-20. Filtro de substituicio e armacgao instalados
8. Repita os passos 4 a 6 para os filtros da ventoinha restantes (trés filtros adicionais).
9. Para limpar os filtros usados, lave-os. Coloque o filtro usado entre dois toalhetes de

papel e deixe secar ao ar.

Cuidado

Nunca lave o filtro da ventoinha e o volte a colocar no sistema de imediato. O filtro da
ventoinha tem de estar completamente seco antes de o instalar no sistema.

10.  Quando os filtros estiverem secos, guarde-os para utiliza-los na semana seguinte,
quando os retirar para limpar.

11.  No registo de manutencao (consultar figura 9-1), preencha a data de limpeza do
filtro da ventoinha e guarde-o para fins de registo.

9.11.4.2 Procedimento para limpar e substituir os filtros da ventoinha
do GX-XVI R2

Para minimizar o tempo de inactividade do sistema, a Cepheid recomenda que disponha de filtros
da ventoinha sobressalentes para substituir os filtros da ventoinha sujos que tém de ser limpos.

Nota Depois de retirar o filtro da ventoinha, este pode ser limpo e reutilizado da vez seguinte que
remover os filtros da ventoinha para limpeza.
Limpe os filtros da ventoinha semanalmente ou com maior frequéncia se necessario.
Existem quatro filtros da ventoinha no GeneXpert GX-XVI R2. Os filtros da ventoinha
encontram-se na parte traseira do GX-XVI R2. Consultar figura 9-21. Os materiais
necessarios para o procedimento sdo os seguintes:
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. Filtros da ventoinha de substituicdo — Referéncia do filtro: 001-1537
. Toalhas de papel
. Agua

. Luvas descartaveis

O instrumento GeneXpert e o computador tém de ser desligados antes de realizar a
Importante substituicdo do filtro descrita abaixo. Este procedimento tem de ser efectuado
mensalmente.

Filtros (4 de cada)

Figura 9-21. Filtros da ventoinha do GeneXpert GX-XVI R2

1.  Certifique-se de que todos os testes estdo concluidos antes de tentar mover o
instrumento.

2. Desligue o instrumento GX-XVI R2 e o computador seguindo as instru¢des na
sec¢do 5.2, Introdugao.

Se for necessario, desloque cuidadosamente o instrumento quando efectuar o procedimento que

Nota se segue para limpeza dos filtros da ventoinha.

Consulte a tabela de pesos na seccédo 4.2, Especificagdes gerais para pesos do instrumento
GeneXpert. Tenha cuidado quando deslocar o instrumento. Nao tente levantar o instrumento
sem formacao e assisténcia adequadas. Levantar ou mover o instrumento sem formagao e
assisténcia adequadas pode provocar ferimentos, danos no instrumento e invalidar a
garantia.

Adverténcia
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Cuidado

Tenha cuidado para nao deixar cair o instrumento.

3. Sendo houver espago suficiente na parte de tras para aceder ao instrumento, empurre
o instrumento para poder aceder facilmente as coberturas do filtro.

4. Retire cuidadosamente o filtro da ventoinha e a armagdo do compartimento
desencaixando a armagdo da ventoinha. Consulte a figura 9-22 e coloque-o de parte
durante o resto do procedimento de remocao e limpeza do filtro.

Filtro Armacao do filtro da ventoinha
Figura 9-22. Remover a armagao do filtro da ventoinha e do filtro

5. Retire o(s) filtro(s) sujo(s) para limpar.

6. Coloque um filtro limpo na protecc¢ao do filtro da ventoinha.

7. Coloque a proteccdo do filtro da ventoinha e o filtro na devida posi¢do, como
uma unidade. Pressione ambas as parte laterais da proteccdo com firmeza sobre
a armagdo da ventoinha até encaixarem em seguranga na ventoinha. Pressione a
parte de baixo da protecc¢ao até encaixar em seguranca na ventoinha. Consultar
figura 9-23.
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Armacao do filtro e da
ventoinha instalada

Filtro na armagao da ventoinha

Figura 9-23. Substituir o filtro e a armagao
8. Repita os passos 4 a 6 para os filtros da ventoinha restantes (trés filtros adicionais).

9. Para limpar os filtros usados, lave-os. Coloque o filtro usado entre dois toalhetes de

papel e deixe secar ao ar.

Cuidado
Nunca lave o filtro da ventoinha e o volte a colocar no sistema de imediato. O filtro da

ventoinha tem de estar completamente seco antes de o instalar no sistema.

10.  Quando os filtros estiverem secos, guarde-os para utiliza-los na semana seguinte,
quando os retirar para limpar.

11.  No registo de manutencao (consultar figura 9-1), preencha a data de limpeza do
filtro da ventoinha e guarde-o para fins de registo.
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9.11.5 Instrugcées de Substituicao do Filtro de Alta Eficiéncia (AE)

Esta sec¢do disponibiliza instrugdes para a substitui¢ao do filtro HE e do pré-filtro,
sendo aplicavel apenas a sistemas configurados especificamente GX-IV.

Os filtros da ventoinha situam-se na parte traseira do sistema GX-IV (consulte a
figura 9-24). Os materiais necessarios para o procedimento sdo os seguintes:

. Kit de filtros de substitui¢do - Referéncia: GX-HE-FILTERKIT
*  Contém 1 filtro HE e 6 pré-filtros

. Luvas descartaveis

Substitua o pré-filtro no minimo uma vez a cada 3 meses.

Substitua o filtro HE pelo menos a cada 12 meses.

O GeneXpert instrumento e o computador GeneXpert tém de ser desligados antes de se

Importante realizar a substituigdo do filtro descrita abaixo.

1. Certifique-se de que todos os testes estdo concluidos antes de tentar mover o
instrumento.

2. Desligue o instrumento GX-IV e o computador seguindo as instrugdes na
seccao 5.2, Introducgao.

Se for necessario, desloque cuidadosamente o instrumento quando efectuar o procedimento que

Nota se segue para a substituigdo do filtro.

Atencao

Tenha cuidado para nao deixar cair o instrumento.

3. Reposicione o instrumento de modo a conseguir um facil acesso ao filtro.
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Figura 9-24. Instrumento GX-IV posicionado para acesso ao filtro

4.  Remova cuidadosamente o retentor do pré-filtro colocando os dedos nos cantos.
Consulte a figura 9-25.

Figura 9-25. Remover o retentor do pré-filtro

5. Remova o pré-filtro do respectivo retentor. Consulte a figura 9-26. Elimine o
pré-filtro usado.
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Figura 9-26. Remocao do pré-filtro

6. Remova o retentor do filtro HE libertando as molas nas partes laterais e em cima e
em baixo. O retentor do filtro encaixa na perfeicdo e pode exigir algum esforgo para
remover. Consulte a figura 9-27.

Figura 9-27. Remog¢ao do retentor do filtro HE

7. Incline o instrumento GX-IV sobre a superficie na sua direc¢do para remover o filtro
HE. O filtro HE deve sair com facilidade. Consulte a figura 9-28. Elimine o filtro
HE usado.
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Figura 9-28. Remocgao do filtro HE

Instalagao do filtro HE, retentor do filtro HE, pré-filtro e retentor do pré-filtro

1. Coloque o novo filtro HE no involucro do filtro. A seta no filtro HE aponta para
dentro, na direc¢do do instrumento. Consulte a figura 9-29.

ﬁe&e- L OBH"NQJ

I

Figura 9-29. Substitui¢ao do filtro HE

2. Coloque o retentor do filtro HE na parte de cima do filtro HE. Colocando os dedos
nas partes laterais e em cima e em baixo, empurre com cuidado o retentor do filtro
HE de modo a encaixar na perfei¢do. As molas nas laterais, em cima e em baixo tém
de encaixar completamente. Consulte a figura 9-30.
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Figura 9-30. Substituigao do retentor do filtro HE

3. Coloque o pré-filtro debaixo do retentor do pré-filtro de modo a que ambos fiquem
em contacto directo.

4.  Coloque o retentor do pré-filtro montado e o pré-filtro em conjunto em cima do
retentor do filtro HE com os dedos nas partes laterais, na parte de cima e na parte de
baixo de modo a encaixar devidamente. Consulte a figura 9-31.

Figura 9-31. Substituicao do pré-filtro e do retentor do pré-filtro

5. O filtro HE foi agora totalmente substituido e montado no instrumento GX-1V.
O filtro do instrumento deve ser idéntico ao da figura 9-24.
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9.12

9.13

Manutencao anual do instrumento

A calibracdo do instrumento GeneXpert ndo é necessaria durante o arranque inicial do
sistema. A Cepheid realiza todas as calibragdes necessarias antes de o sistema ser
enviado. No entanto, a Cepheid recomenda que, para garantir a calibragdo apropriada, o
sistema seja verificado anualmente a partir da primeira utilizagdo. Com base na
utilizagdo e manutengao de cada sistema, podem ser recomendadas verificagdes de
calibragcdo com mais frequéncia. O sistema foi desenvolvido para medir o desempenho
do modulo com os controlos internos do ensaio. No caso de substitui¢do de um méddulo,
o0 modulo para substitui¢do fornecido € calibrado antes da expedigdo.

. Verifique se a calibragdo do instrumento esta correta
. Substitua o filtro de alta eficiéncia (HE) se aplicavel (ver Secgdo 9.11.5)

Um operador do GeneXpert ou o engenheiro de assisténcia no local com permissoes

do Administrador pode verificar a calibragdo durante a manuten¢do anual. Contacte a
assisténcia técnica da Cepheid para informagdes sobre as verificagdes da calibracdo. Para
obter as informag¢des de contacto, consulte a sec¢do Assisténcia técnica no Prefacio.

Utilizar reporteres do médulo

A Assisténcia Técnica da Cepheid podera solicitar-lhe que utilize a ferramenta
Reporteres do modulo ao investigar a origem de possiveis problemas relacionados com
modulos. A ferramenta Reporteres do modulo também ¢ usada para verificar a ultima
data de calibra¢do dos modulos. Esta fornece informag¢des sobre calibragdo e outros
dados, tal como apresentado na figura 9-32.

Para ver os Reporteres do modulo, aceda ao ecrd de manutengdo. Clique em Manutengao
(Maintenance) na barra de menu e selecione Repérteres do médulo (Module Reporters). E
apresentada a janela Reporteres do modulo (Module Reporters). Consulte figura 9-32 ¢
figura 9-33.

Clique no menu pendente para ver um
maodulo diferente.

Modulo | A1 -

Reporteres
N.© Nome do Estado da Data de [of ¢édo de C Concentracéo
reporter calibragéo calibragéo calibragéo minima maxima
(nM) escalavel (nM) escalavel (nM)

TxR Valido 08/17/11 400 100.0 400,0
Alx647| Valido 08/17/11] 200 50,0 200,0
FAM-2| Valido 08/17/11 400 100,0 400,0]
Aix532 Valido 08/17/11| 200 50,0 200,0

CF1 Valido 08/17/11| 400 100,0 400,0

CF8. Valido 08/17/11] 400 100.0 400,0

O o (N

Figura 9-32. Janela repérteres do moédulo (Module Reporters) apresentando um
modulo de 6 cores
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Clique no menu pendente para ver um
modulo diferente.

Médulo | | A1 v

Reporteres
N.o Nome do Estado da Data de Concentragéo de Concentragéo Concentragéo
repérter calibragéo calibrag&o calibrag&o minima maxima

(M) escalavel ("M) escalavel (nM)
1 ™R Valido 08/17/11 400 100,0 400,0
2] Alx647, Valido 08/17/11 200, 50.0 200.0
3 FAM-2| Valido 08/17/11 400 100,0 400,0|
4 Alx532, Valido 08/17/11 200, 50,0 200.,0
5 CF1 Vlido 08/17/11 400 100,0 4000
6. CF6 Valido 08/17/11 400 100,0 400,0|
7 CF7. Valido 08/17/11 400 100,0 400,0
8 CF8. Valido 08/17/11 400 100,0 400,0|
9 CF9. Valido 08/17/11 400 100,0 400,0]
10 CF10 Valido 0817/11 400 100,0 4000

Fechar

Figura 9-33. Janela repérteres do médulo (Module Reporters) apresentando um
modulo de 10 cores

9.14 Realizar um auto-teste manual

Nao é possivel executar nenhum teste no GeneXpert Dx System se estiver a realizar um

Nota auto-teste manual.

O GeneXpert Dx System realiza automaticamente um auto-teste durante o arranque. No

entanto, € possivel iniciar manualmente um auto-teste em qualquer um dos modulos para

restaurar ¢ verificar problemas de avaria do hardware.

Para iniciar o auto-teste:

1. Retire os cartuchos dos mddulos a verificar.

2. Najanela GeneXpert Dx System, clique no icone Manutengéo. Aparece o
Manutengdo ecrad seguinte. Consulte a figura 9-36.

3. Clique em Manutengio na barra de menus e seleccione Executar auto-teste. E
apresentada a caixa de didlogo Mddulo Auto-teste. Consulte a figura 9-34.
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9.15

B Médulo Auto-teste

X=)

Modulos
i Progresso
do médulo °g
A1 Disponivel
A2 Disponivel||
A3 Disponivel||
Ad Disponivel \

Fechar

Figura 9-34. Caixa de didlogo Médulo Auto-teste

4.  Seleccione o modulo a verificar.

5. Clique em Auto-teste. E apresentada a caixa de dialogo Auto-teste. Consulte a

figura 9-35.

Auto-teste -

X

G Retire o cartucho do médulo.
L

Mantenha as maos fora do médulo até a operagao estar concluida.

OK ” Cancelar

Figura 9-35. Caixa de dialogo Auto-teste

6. Siga as instrugdes da caixa de didlogo Auto-teste e, em seguida, clique em OK.

7. Quando o auto-teste terminar, o software muda o progresso para Disponivel, para
indicar que o auto-teste foi aprovado. Se a mensagem indicar que o auto-teste falhou,
contacte a Assisténcia Técnica da Cepheid. Para obter as informacdes de contacto,
consulte a seccao Assisténcia técnica no Prefacio.

Excluir moédulos do teste

Os moédulos podem ser excluidos do teste, se assim for pretendido, seguindo as
instrugdes nesta seccao. Os modulos que forem excluidos serdo listados como
Desactivado e nao sero utilizados pelo sistema para executar testes.

Para excluir modulos de um teste:

1. Najanela GeneXpert Dx System, clique no icone Manuteng¢do. Aparece o
Manutengdo ecra seguinte. Consulte a figura 9-36.

2. Clique em Manutengdo na barra de menus e seleccione Excluir médulos do teste. E
apresentada a caixa de dialogo Excluir modulos do teste. Consulte a figura 9-37.
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-
n GeneXpert® Dx System

Versao 6.5
Utilizador Detail User
Langado 07/11/22 17:19:40

Utilizador Gestdo de dados Relatérios Configuragao lhmlhlgio| Acerca de

|

Criar teste Estado da verificagdo

Reporteres do modulo
Manutengéo da haste do émbolo

Excluir médulos do teste

| Executar auto-teste Definir ensaios Definir gra 5 Manutengao

Instrumentos
Nome Numero de série Nimero de série Nimero de Série Temp Inicios I-CORE
do mddulo do instrumento do mddulo I-CORE ambiente (°C) desde Cal
Al 702078 503277 702078 277 4973
A2 702078 503278 302845 291 4562
A3 702078 503279 302839 274 4569
A4 702078 503280 302846 28,6 4569

Figura 9-36. Janela GeneXpert Dx System

i
zl
I

uir Nome do médulo N/S do médulo
[vi A1 503277
] A2 503278
] A3 503279
[ Ad 503280
Seleccionar Anular G Selecci Anular selecgao
Tudo \ Tudo Realgado Realgado
\ OK | I Cancelar |

Figura 9-37. Caixa de didlogo Excluir médulos do teste
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3. Seleccione os modulos a excluir do teste clicando na caixa de verificagdo adjacente.

4. Prima o botdo OK para guardar as alteragdes a caixa de dialogo Excluir médulos do
teste (consulte a figura 9-37).

Prima o botdo Cancelar para cancelar as alteragdes.
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9.16 Gerar o relatério de registos do sistema

Os relatdrios de registos do sistema podem ser utilizados para fornecer erros e incidentes
dos auto-testes do modulo do instrumentos a Cepheid quando for detectada uma avaria
do moédulo.

1. Najanela GeneXpert Dx System, clique em Relatérios na barra de menus e, em
seguida, clique em Registo do sistema. E apresentada a janela Relatorio de registos
do sistema. Consulte a figura 9-38.

Intervalo de datas
(@ Todos
() Seleccionar
Mdédulos
® Médulos actualmente ligados
' Todos os modulos registados
Seleccionar Nome do mddulo Nimero de série do mddulo
[v] Al 503277
v A2 503278
v A3 503279
v Ad 503280
Seleccionar Anular selecgo Seleccionar Anular selecgéo
Tudo Tudo Realgado Realgado
Mostrar
(@ Apenas erros
() Todas as entradas
|
| Gerarficheiroderelatério | | PrévisualizarPDF | | Fechar \
Figura 9-38. Janela Relatério de registos do sistema
2. Especifique os seguintes critérios para ver as tendéncias relevantes:
* Intervalo de datas:
*  Todos — seleccione para incluir todos os registos.
»  Seleccionar — seleccione para filtrar os registos especificando um intervalo
de datas. As entradas com mais de 1 ano sdo automaticamente removidas.
¢ Médulos:
*  Médulos actualmente ligados — Mostra os modulos que estdo ligados ao
sistema e actualmente apresentados no ecra Estado da verificacao. Esta ¢ a
opgao predefinida.
+  Todos os médulos registados — Mostra todos os modulos que tém entradas
de auto-teste ou de erro nesta base de dados do sistema no ultimo ano.
Manual do utilizador do GeneXpert Dx System 9-39
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Isto permite que a assisténcia técnica obtenha entradas de auto-teste/erro
para um modulo que ja nao esteja ligado ao sistema.

E apresentada uma lista de modulos na tabela. Seleccione o modulo a
incluir no sistema, seleccionando os modulos individuais um-a-um ou
utilizando um dos seguintes botdes:

»  Seleccionar Tudo — Selecciona todos os modulos apresentados na
tabela, marcando todas as caixas de verificacao.

*  Anular selecgdo Tudo — Desmarca todos os modulos, limpando todas as
caixas de verificagdo.

»  Seleccionar Realgado — Selecciona a(s) linha(s) real¢ada(s) pelo rato.

*  Anular selecgdo Realgado — Desmarca as linhas realgadas e limpa as
caixas de verificagao.

. Mostrar:

Apenas erros — Apresenta apenas entradas de erro no ficheiro de relatério
gerado.

Todas as entradas — Apresenta todas as entradas de auto-teste e entradas de
erro no relatdrio.

3. Quando acabar de seleccionar os critérios do registo, clique num dos seguintes

botdes:

»  Gerarficheiro de relatério — Cria um ficheiro PDF e guarda-o na localizag¢do que
especificar.

Clique no botdo Gerar ficheiro de relatério no ecrd Relatorio de registos do
sistema (consulte a figura 9-38) para criar o ficheiro PDF do relatorio de
teste. E apresentada a caixa de didlogo Gerar ficheiro de relatério que
permite guardar um ficheiro na localizagao especificada. Clique em
Guardar depois de navegar até a localizacdo especifica.

Opcionalmente, para imprimir o relatorio, va para o local salvo, abra o
relatorio de registos do sistema a ¢ imprima-o. Um relatério semelhante ao
relatério de log do sistema mostrado na figura 9-39 sera impressa.

*  Pré-visualizar PDF — Cria um ficheiro PDF e apresenta o ficheiro na janela do
Adobe Reader. Consulte a figura 9-39. O ficheiro PDF pode ser guardado e
impresso a partir do software Adobe Reader.

4. Depois de imprimir o relatorio de registos do sistema, clique em Fechar para fechar a
janela Relatorio de registos do sistema.
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GeneXpert PC 07/09/22 13:56:14
Relatério de registos do sistema

- Critérios de selecgao -
Intervalo de datas: Todos

Médulos: Mddulos actualmente ligados
Modulo A1,A2,A3,A4.

Mostrar: Apenas erros

Utilizador: Detail User

Nome do modulo N/S do instrumento N/S do médulo

A1 702078 503277

N.° Descrigao Detalhe Tempo Versao
1 Erro de auto-teste  Erro 4001: Foi detectado um problema com 07/09/22 13:54:52 6.5

a memoria do I-CORE

Nome do médulo N/S do instrumento N/S do médulo
702078 503278

g

<Sem dados disponiveis>

Nome do modulo N/S do instrumento N/S do médulo

A3 702078 503279

<Sem dados disponiveis>

Nome do modulo N/S do instrumento N/S do médulo
A4 702078 503280

<Sem dados disponiveis>

Se houver um problema com um instrumento, contacte a Assisténcia técnica.

GeneXpert® Dx System Versao 6.5 Pagina 1 de 1

Figura 9-39. Exemplo de um relatério de registos do sistema
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9.17

Cuidado

9.18

Adverténcia

Adverténcia

Substituir pecas do instrumento

Nao tente substituir o cabo de alimentagao ou o cabo Ethernet utilizando pegas nao
aprovadas. A utilizagdo de pegas incompativeis pode danificar o instrumento, provocar
problemas de desempenho ou provocar a perda de dados.

Pode substituir as seguintes pegas do instrumento GeneXpert:

. Cabo de alimentacdo do GeneXpert GX-IV e do GeneXpert GX-XVI (referéncia:
100-1375)

. Cabo Ethernet (referéncia: 700-0555)

. Cabo de alimentacao adaptador para CC do GeneXpert GX-I R2 e do GeneXpert
GX-II R2 (referéncia: 100-3632)

. Cabo de alimentag¢do do GeneXpert GX-I1 R2 e do GeneXpert GX-II R2 (referéncia:
100-3717)

Pode adquirir o cabo de alimentagdo, o cabo Ethernet e o cabo de alimentagdo adaptador
para CC junto da Cepheid. Para obter as informagdes de contacto, consulte a sec¢do
Assisténcia técnica no Prefacio.

Reparar o instrumento

Nao tente abrir ou remover as protecgdes do instrumento. Se o fizer, pode ficar exposto a
perigos eléctricos e provocar lesdes ou morte.

Nao tente abrir ou remover as protecgoes do instrumento. Nao tente modificar ou reparar o
sistema. As reparagoes indevidas e substituigcoes de pegas incorrectas podem provocar
ferimentos, danificar o instrumento e invalidar a garantia.

Para proteger a garantia e para um funcionamento correcto, o GeneXpert Dx System
deve ser reparado exclusivamente por um representante autorizado da Cepheid. Se o
instrumento nado estiver a funcionar correctamente, contacte a Assisténcia Técnica da
Cepheid. Para obter as informagdes de contacto, consulte a secgdo Assisténcia técnica no
Prefacio. Quando contactar a Assisténcia Técnica da Cepheid através do telefone, esteja
preparado para fornecer o nlimero de série do instrumento. Pode encontrar a etiqueta
com o numero de série na parte traseira do instrumento.
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9.19 Resolucao de problemas

Esta seccdo lista os possiveis problemas ou mensagens de erro que podem ocorrer.
Os topicos sdo os seguintes:

. Sec¢do 9.19.1, Problemas de hardware

. Seccdo 9.19.2, Mensagens de erro

9.19.1

Problemas de hardware

A tabela 9-2 lista os possiveis problemas de hardware que poderdo ocorrer. Para
contactar a Assisténcia Técnica da Cepheid, consulte as informagdes de contacto na
sec¢do Assisténcia técnica no Prefacio.

Tabela 9-2. Problemas de hardware

Problema

Causa possivel

Solugao

O sistema nao arranca.

O instrumento ndo esta ligado a
tomada eléctrica.

Verifique as ligagdes eléctricas do
instrumento.

Mddulo ndo detectado.

Cabo de rede néo ligado ou instalado
cabo incorrecto.

Software iniciado antes de ligar o
instrumento.

O endereco IP ndo esta correctamente
atribuido.

Ligue o cabo de rede (referéncia
Cepheid 700-0555).

Saia do software e reinicie-o com o
instrumento ligado.

Mude a definicdo de enderecgo IP
realizando os passos indicados na
secgao 2.9.3, Endereco IP.

Falha de hardware.

Esta a ser usada a versao de software
inferior a 4.0 com instrumento de 6
cores.

Desligue o sistema e actualize o
software.

Falha do leitor de codigos de barras.

Simbologia ndo suportada.

Cabo do leitor de cédigos de barras
desligado.

O GeneXpert Dx é compativel com
codigos de barras lineares Code 39,
Codebar, Code 128 (A,BeC) e
Interleaved 2 of 5.

Desligue o leitor e volte a liga-lo ao
computador.

O cartucho esta encravado dentro do
modulo do instrumento.

Falha mecénica do médulo.

Para remover o cartucho:

* Na janela GeneXpert Dx System,
clique em Manutengao na barra
de ferramentas.

*  No menu Manutengéo, clique em
Abrir porta do médulo ou
Actualizar EEPROM.

»  Seleccione o modulo.

+  Clique em Abrir porta para abrir a
porta do médulo.

Se a porta ndo abrir, efectue um ciclo

de alimentagdo do instrumento e repita

0s passos indicados acima.
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Tabela 9-2. Problemas de hardware (Continuagao)

Problema

Causa possivel

Solugao

A luz vermelha do médulo do
instrumento esta intermitente.

Falha mecéanica do médulo.

Confirme se ndo existe nenhum
cartucho no modulo.

Realize um auto-teste manual
(Secgéo 9.14, Realizar um auto-teste
manual).

Se o erro persistir, contacte a
Assisténcia Técnica da Cepheid.

O relatério de teste ndo é impresso no
final da execugao.

Impressora offline.

Impressora sem papel e/ou toner.

Verifique se:

* Alimpressora esta online.
+  Existe papel.

* O toner esta OK.

Impossivel criar um teste.

Maédulos nao disponiveis.
Nenhum ensaio seleccionado.

Modulo néo calibrado para os
reporteres utilizados no ensaio.

A temperatura ambiente do modulo é
superior a 55 °C.

Verifique se o0 ensaio esta
seleccionado.

Calibre com corantes de ensaio.

Verifique se os modulos ndo estdo
desactivados.

Verifique a temperatura do médulo no
ecra Manutengéo. Se a sala estiver
dentro do intervalo de temperatura
recomendado e o modulo estiver
acima de 55 °C, contacte a Assisténcia
Técnica da Cepheid.

Impossivel iniciar teste.

Repodrteres descalibrados.

Verifique os reporteres do modulo na
janela de manutencéo:

Os reporteres do ensaio estdo
presentes.

O estado de calibragao é valido.

9.19.2

Mensagens de erro

Esta secc¢do lista as mensagens de erro e indica possiveis causas e solucdes. As
mensagens de erro sdo agrupadas de acordo com as categorias apresentadas no software:

. Seccio 9.19.2.1, Erros de tempo de execucio — Erros que ocorrem durante um
teste. A lista inclui cinco codigos que foram adicionados para suportar o
desenvolvimento de ensaios. Se estes codigos forem encontrados, os estados de erro
serdo comunicados como OK.

. Seccio 9.19.2.2, Erros de operacio terminada — Erros que abortam um teste.

. Sec¢do 9.19.2.3, Erros de carregamento do cartucho — Erros que ocorrem durante
o processo de carregamento do cartucho.

. Sec¢do 9.19.2.4, Erros de auto-teste — Erros que ocorrem durante o processo de

auto-teste.

9-44

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System

302-8378-PT, Rev. E 2025-10




Assisténcia e manutengao

. Sec¢do 9.19.2.5, Erros de analise pos-execucio — Erros que ocorrem durante o
processo de reducdo de dados. Pode ver todos os erros na janela Estado da
verificagdo (consulte a figura 9-40). Os detalhes de erros especificos de testes sdo
igualmente apresentados no separador Erros da janela Ver resultados (consulte a
figura 9-41).

. Sec¢do 9.19.2.6, Erros de perda de comunicac¢io/recuperacgio — Erros que
ocorrem durante o processo de auto-teste.

r —
Bl GeneXpert® Dx System ‘ == ‘&I
R, =" . e —"
Utilizador Gestdo de dados Relatérios Configuragdo Manutencao Acercade utilizador Detail User
] LT 0
e . @
< L~ ¥ A
Criar teste Estado da verificagdo Parar teste Definir ensaios Definir graficos Manutengao
Médulos g Testes desde o langamento
Tempo de Estado
Nome 5 ID da IDda Nome = > Datade _
domodulo Ensaio anosha Progresso | Estado teste Al amostra mod Utilizador | Resultado | Ensaio |Estado| de inicio
restante erro
|Falhadoh... XpertF 02... |A1 Detail Us... NEGATIVO  [Xpert Flu ... |Concl...|OK 11/19/2013:...
A2 Disponivel | 7|SD142231 |A1 Detail Us... ERRO Xpert BC... |Canc... |Erro 11/19/2013:...
A3 Disponivel 1SD142231 A1 Detail Us... NEGATIVO |Xpert CDI... Concl... OK 11/19/2013:...
A4 Disponivel
v ? : :
Figura 9-40. GeneXpert Dx System — Janela Estado da verificagao
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Verifique a coluna Descri¢ao Verifique a coluna Detalhe para ver
para ver o tipo de erro. o texto da mensagem de erro.
rﬁ GeneXpert® Dx System \ ‘ = =] &
Utilizador Gestao de dados Relatorios Configuragdo Manutenddo Verresultados Acercade Utilizador Detail User

Nbom R B G

Criar teste Estado da verificagao Parar teste Ver resuitados Definir ensaios Defir Manutengao

1D do paciente y|_ Visualizagdes  "Re\uitado | Totais LDA | Resultado do analito | Detaihe |

Histérico | Assisténcia |
H351890377714R |Visualizacao de rest
‘JCurva principal
N2 | \Descricio l Detalhe ] Tempo
ID da amostra 1 Operacdo Erro 2002: Nao foi possivel localizar informacdes de calibracéo para o 11119/20

‘HA245614 terminada repdrter n.° 2 09:57:34

Ensaio Xpert CDIFFICILE
Versdao 3

Tipo deteste [Amosia |
Tipo de amostra | Outro

Outro tipo de amostra
|
I =
Notas Visualizagdes :
\Visualizagao de rest
Curva principal

Estado de carregamento NA
Nome do médulo A1 <Sem dados disponiveis>
ID lote de reagente 00299
Hora de inicio 11/19/20 09:56:50
Horade fim 11/19/20 09:57:57
Estado Concluido
Utilizador Detail User

I Exportar H Comunicar H Carregar teste J

L

Figura 9-41. GeneXpert Dx System - Janela Ver resultados — Separador Erros (vista de utilizadores
Detalhe e Administrador)

9.19.2.1 Erros de tempo de execugao

A tabela 9-3 indica os erros que podem surgir durante um teste que ndo seja abortado.
Embora o sistema tenha conseguido terminar o teste e guardar os resultados, ocorreram
alguns erros néo criticos que requerem a sua atencdo. Estas mensagens de erro sdo
apresentadas na janela Ver resultados (consulte a figura 9-41). Para contactar a
Assisténcia Técnica da Cepheid, consulte as informagdes de contacto na sec¢ao
Assisténcia técnica no Prefacio.
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Tabela 9-3. Erros que ocorreram durante um teste nao abortado

Cdédigo | Mensagem de erro Causas possiveis Solugao
de erro
1001 A temperatura real de n °C ficou Ocorreu uma falha num Comunique o valor de temperatura

demasiado afastada do ponto de
referéncia de m °C.

(n e m séo valores de temperatura
apresentados pelo software. Os
valores podem variar.)

componente de aquecimento ou
num componente relacionado.

A temperatura ambiente é
demasiado quente.

Avaria da ventoinha.

na mensagem de erro a Assisténcia
Técnica da Cepheid.

Verifique a temperatura ambiente.

Verifique se as ventoinhas
funcionam e se os filtros das
ventoinhas estéo limpos.

1002 A diferenca de temperatura de n °C | A diferenga entre as temperaturas | Contacte a Assisténcia Técnica da
ultrapassa o limite de m °C. As dos dois termistores excedeu a Cepheid.
temperaturas para os aquecedores | diferenga aceitavel de 5 °C.
AeBsdaodep°Ceq°C.
(n, m, p e q sdo valores de
temperatura apresentados pelo
software. Estes valores podem
variar.)
1004 A temperatura interna do Um ou varios dos seguintes Verifique o seguinte:
instrumento n °C estava fora dos | factores podem ter causado o erro: | . gg ¢ instrumento tem um
limites de m1 °C - m2 °C. +  Atemperatura ambiente ndo espaco livre minimo de 5 cm (2
(n, m1 e m2 sao valores de se encontra dentro do intervalo pol.) de cada um dos lados.
temperatura apresentados pelo necessario. «  Se as condigdes ambientais do
software. Os valores podem variar.)| «  As condicGes ambientais ndo laboratério cumprem os
cumprem os requisitos. requisitos especificados no
. O sensor de temperatura Capl'tulo 4, Caracteristicas e
ambiente falhou. especificagoes de
* Ventoinhas partidas ou sujas. desempenho.
+ Se as ventoinhas se estdo a
mover.
+ Limpe os filtros da ventoinha.
Se o instrumento cumprir todos os
requisitos e o erro persistir, contacte
a Assisténcia Técnica da Cepheid.
1005 O sinal optico de n do detector #m | Um ou varios dos seguintes Tente uma ou varias das seguintes
utilizando LED #p ultrapassou o factores podem ter causado o erro: | solugdes:
limite de q. + O sinal do reporter é +  Utilize um cartucho diferente.
(n, m, p e q séo valores demasiado alto. «  Certifique-se de que a porta do
apresentados pelo software. Os +  Aporta do médulo ndo esta médulo esta completamente
valores podem variar.) correctamente fechada. fechada.
* Um componente de hardware | Se o erro persistir, contacte a
falhou. Assisténcia Técnica da Cepheid e
fornega as informacgbes
apresentadas na mensagem de
erro.
1006 O sinal de escuro de m do detector | O detector ou 0s componentes Contacte a Assisténcia Técnica da

#n ultrapassou o limite de p.

(n, m e p sdo valores apresentados
pelo software. Os valores podem
variar.)

electrénicos falharam.

Cepheid e fornega as informagoes
apresentadas na mensagem de
erro.
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Tabela 9-3. Erros que ocorreram durante um teste nao abortado (Continuagao)

Codigo | Mensagem de erro Causas possiveis Solugao

de erro

1007 A fonte de alimentacéo n V foi A tensdo da fonte de alimentagédo | Registe as informacdes presentes
detectada como sendo m V. esta fora dos limites. na mensagem de erro. Se o erro
(n e m sdo valores de tens&o persistir em varias execugoes,
apresentados pelo software. Os contacf[e a Assisténcia Técnica da
valores podem variar.) Cepheid.

1017 A temperatura medida do sistema | Um ou varios dos seguintes Execute novamente o teste.
optico foi dp n°C,o que r)éo estava | factores podem ter causado o erro: | g o erro persistir, contacte a
dentro do intervalo aceitavel de + O termistor do bloco 6ptico Assisténcia Técnica da Cepheid.
m1 °C am2 °C. falhou.

(n, m1 e m2 sdo valores de «  Atemperatura ambiente é
temperatura apresentados pelo demasiado alta.
software. Os valores podem variar.)

1018 Foi detectado um erro de Um componente da valvula falhou. | Execute novamente o teste.
poswlonament? da valvula de n no Integridade do cartucho Se o erro persistir, contacte a
fim da execug&o. comprometida. Assisténcia Técnica da Cepheid.
(n é um valor apresentado pelo
software. O valor pode variar).

1096 Prosseguiu para o passo seguinte | Causa especifica do ensaio. Este | Para obter mais informagao sobre o
n°. 1:n,m,p, q cédigo é apresentado quando é numero de codigo (mensagem),
(os valores n, m, p, q s&0 alcangada a presséo maxima no | contacte a assisténcia técnica da
especificos do ensaio) ensaio. A press&o elevada faz com | Cepheid.

gue o0 programa passe para o
passo seguinte. Isto ndo ira
influenciar o desempenho do
ensaio ou o resultado do ensaio.

1097 Prosseguiu para o passo seguinte | Causa especifica do ensaio. Para obter mais informagao sobre o
n°. 2:n,m,p,q namero de cédigo (mensagem),
(os valores n, m, p, q sdo contacte a assisténcia técnica da
especificos do ensaio) Cepheid.

1098 Prosseguiu para o passo seguinte | Causa especifica do ensaio. Execute novamente o teste.
n°3:n,m,p,q Se o erro persistir, contacte a
(os valores n, m, p, q séo Assisténcia Técnica da Cepheid.
especificos do ensaio)

1099 Prosseguiu para o passo seguinte | Causa especifica do ensaio. Execute novamente o teste.
n°.4:n,m,p,q Se o erro persistir, contacte a
(os valores n, m, p, q séo Assisténcia Técnica da Cepheid.
especificos do ensaio)

1100 Prosseguiu para o passo seguinte | Causa especifica do ensaio. Execute novamente o teste.
n°5:n,m,p,q Se o erro persistir, contacte a
(os valores n, m, p, q séo Assisténcia Técnica da Cepheid.
especificos do ensaio)

1125 Possivel erro de volume Possivel volume insuficiente Execute novamente o teste.
insuficiente: n, m, p, q Se o erro persistir, contacte a
(os valores n, m, p, q séo Assisténcia Técnica da Cepheid.
especificos do ensaio)
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9.19.2.2 Erros de operacao terminada
A tabela 9-4 lista erros que podem surgir quando um teste € abortado. As mensagens de
erro de operagdo terminada sdo apresentadas na janela Ver resultados. Consulte a
figura 9-41. Para contactar a Assisténcia Técnica da Cepheid, consulte as informagdes de
contacto na sec¢do Assisténcia técnica no Prefacio.
Tabela 9-4. Erros que podem surgir quando um teste é abortado
Codigo | Mensagem de erro Causas possiveis Solugao
de erro
2003 O mddulo ja esta a executar um teste | A comunicacdo com o software | Contacte a Assisténcia Técnica da
com ID de teste n durante a execugao | falhou. Cepheid.
da ID de comando m.
(m e n sdo numeros de ID
apresentados pelo software. Os
ndmeros podem variar.)
2005 Nao foi detectado movimento de Um ou varios dos seguintes Tente uma ou varias das seguintes
conducao da seringa. O movimento itens podem ter causado o erro: | solugdes:
detectado comegou na posi¢donpl e | . Foj detetado um +  Utilize um novo cartucho.
transferiu m il na posigo de valvula p estrangulamentodaseringa | . Reinicie o sistema. Consulte a
com presséo q PSI. (problema do médulo). Secgio 2.17, Reiniciar o
(n, m, p e q s&o valores apresentados |«  Problema do cartucho sistema para obter instrugdes.
pelo software. Os valores podem (tenha em atencéo se «  Verifique se existe cristalizacdo
variar.) existe um “padr&o” tempo- no médulo e, se necessario,
-sequéncia para o erro). limpe o médulo segundo as
»  Atampa do cartucho nao foi instru¢gdes do manual do
aberta. utilizador. Monitorize durante
uma semana apos a limpeza.
+  Caso suspeite do cartucho,
anote o nome do ensaio, o
numero de série do cartucho e
numero do lote do cartucho.
Se o erro persistir, contacte a
assisténcia técnica da Cepheid.
2006 N&o foi detectado movimento de O actuador da valvula falhou. Tente uma ou varias das seguintes

valvula. A valvula comegou na posigédo
n. Detectada pela ultima vez na
posigao m.

(n e m s&o valores apresentados pelo
software. Os valores podem variar.)

Interface incorrecta entre o
cartucho e o corpo da valvula.

solugdes:

*  Abra o médulo e reposicione o
cartucho.

»  Utilize um novo cartucho.

* Reinicie o sistema. Consulte a
Secgéo 2.17, Reiniciar o
sistema para obter instrugdes.

Se o erro persistir, contacte a

Assisténcia Técnica da Cepheid.
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Tabela 9-4. Erros que podem surgir quando um teste é abortado (Continuagao)

Codigo | Mensagem de erro Causas possiveis Solugao
de erro
2008 A leitura da presséo da seringa de f.f | Um ou varios dos seguintes Tente uma ou varias das seguintes

PSI excede o limite do protocolo de f.f
PSI, n° de comando (O nuamero da
linha de comando no ADF)

(f.f € um valor que o software
apresenta. O valor pode variar).

itens podem ter causado o erro:
+ O filtro esta obstruido por
residuos numa amostra.

* O sensor de pressao
falhou.

solugdes:

* Repita o teste com a amostra
segundo o folheto informativo
utilizando um cartucho novo.

*  Execute um cartucho novo
apenas com matriz [sem
amostra do paciente
adicionada] (p. ex., adicione
ao cartucho apenas “‘reagente
de amostra” ou “meio de
transporte de amostras” -
se aplicavel).

Se o erro persistir, contacte a

assisténcia técnica da Cepheid. Se

possivel, anote o0 nome do ensaio, o

numero do lote do cartucho, o tipo

de amostra, o numero de série do

cartucho e informagao sobre a

colheita para a resolugao de

problemas.

2009 A leitura da presséo da seringa de f.f | O filtro esta obstruido. Tente uma ou varias das seguintes
PSI é inferior ao limite do protocolo de solugdes:
£.f PSI, n° de comando (O numero da «  Utilize um novo cartucho.
linha de comando no ADF) . E
xecute um cartucho contendo
(f.f € um valor que o software apenas tampao.
apresenta. O valor pode variar). Se o erro persistir, contacte a
Assisténcia Técnica da Cepheid.
2012 Foi detectado um movimento de Um componente do actuador da | Utilize um novo cartucho. Se o erro
valvula impreciso para a posi¢ao n. valvula falhou. persistir, contacte a Assisténcia
Detectou-se que a valvula parou na Técnica da Cepheid.
posigdo m.
(n e m séo valores apresentados pelo
software. Os valores podem variar.)
2014 A leitura de temperatura digital de n O aquecedor A/aquecedor B/ Verifique o seguinte:
para Termistor A/Termistor B/Termistor | termistor do bloco 6ptico do - Atemperatura ambiente.
ambiente/Termistor 6ptico ndo se médulo falhou. . Atemperatura int d
o peratura interna do
encontrava dentro dos limites instrumento
aceitaveis de m1 a m2. Ins ) )
. +  Se existem 5 cm de espago
(n, m1 e m2 s&o valores de livre, consulte o Capitulo 2
temperatura apresentados pelo (“Instalagao”).
software. Os valores podem variar.) .

*  Se atemperatura ambiente e a
temperatura interna se
encontrarem dentro dos limites
aceitaveis e continuar a ver a
mensagem de erro, contacte a
Assisténcia Técnica da
Cepheid.
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Tabela 9-4. Erros que podem surgir quando um teste é abortado (Continuagao)

Codigo | Mensagem de erro Causas possiveis Solugao

de erro

2016 O sistema n&o conseguiu localizar a O sensor de posigao da valvula | Efectue o auto-teste e tente
posic¢ao inicial da valvula. falhou. novamente com outro cartucho.

Se o erro persistir, contacte a
Assisténcia Técnica da Cepheid.

2017 O sensor de fecho da porta ainda fica | Um ou varios dos seguintes Para remover o cartucho:
activado depois de uma operagéo de | factores podem ter causadoo | . Na janela GeneXpert Dx
ejeccéo do cartucho. erro: System, clique em

«  Um componente da seringa Manutengéo na barra de
falhou. ferramentas.
* Aporta ou um componente | =  No menu Manutengéo, clique
relacionado falhou. em Abrir porta do médulo ou
+ O sensor da porta falhou. actualizar EEPROM.
»  Seleccione o médulo.
+  Clique em Abrir porta para
abrir a porta do modulo.
. Depois de remover o cartucho,
reinicie o sistema. Consulte a
Secgéo 2.17, Reiniciar o
sistema para obter instrugoes.

2022 N&o foi obtida a temperatura A temperatura ambiente esta Verifique o seguinte:
pretendida de n °C. A temperatura acima ou abaixo dos limites . Atemperatura ambiente
atingiu m °C. aceitaveis. + Atemperatura interna do
(n e m séo valores de temperatura instrumento
apresentados pelo.software. Os + 5 .cm de espago livre. Consulte
valores podem variar.) a Seccdo 2.5.1 e a Secgao 4.3,

Parémetros ambientais de

funcionamento.
Se a temperatura ambiente e a
temperatura interna se encontrarem
dentro dos limites aceitaveis e
continuar a ver a mensagem de
erro, contacte a Assisténcia Técnica
da Cepheid.

2024 Ocorreu uma falha do transmissor O sinalizador ultra-sonico Utilize um novo cartucho.
ultrassonico com o ciclo de falhou. Se o problema persistir, contacte a
funcionamento n%, m Hz e amplitude Assisténcia Técnica da Cepheid.
p% real. A amplitude do ponto de
referéncia era de q%.

(n, m, p e q séo valores apresentados
pelo software. Os valores podem
variar.)

2026 Foi detectada corrente do transmissor | O sinalizador ultra-sénico Contacte a Assisténcia Técnica da
ultrassoénico fora dos limites normais. | falhou. Cepheid.

2032 Nao foi possivel sintonizar O sinalizador ultra-sénico Utilize um novo cartucho.

devidamente o transmissor
ultrassoénico. O valor da frequéncia de
sintonizagao era de n Hz.

(n é um valor apresentado pelo
software. O valor pode variar).

falhou.

Se o problema persistir, contacte a
Assisténcia Técnica da Cepheid.
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Tabela 9-4. Erros que podem surgir quando um teste é abortado (Continuagao)

Codigo | Mensagem de erro Causas possiveis Solugao
de erro
2034 O sinal 6ptico do detector n/ LED n ndo | Um ou varios dos seguintes Reinicie o teste. Se o erro ocorrer

atingiu o valor esperado. Valor
esperado=m, Valor real=p.

(n, m e p sdo valores apresentados
pelo software. Os valores podem
variar.)

factores podem ter causado o
erro:

. O LED nao funciona.
* O detector ndo funciona.

* O circuito associado esta a
ter problemas.

novamente, reinicie o sistema.
Consulte a Secgado 2.17, Reiniciar o
sistema para obter instrugbes.

Se o erro persistir, contacte a
Assisténcia Técnica da Cepheid.

2035 Ocorreu uma falha ultrassénica com o | Um ou varios dos seguintes Reinicie o teste. Se o erro ocorrer
ciclo de funcionamento n%, m Hz e factores podem ter causado o novamente, reinicie o sistema.
amplitude p% real. A amplitude do erro: Consulte a Secgéo 2.17, Reiniciar o
ponto de referéncia era de q%. - Problema no cartucho sistema para obter instrugoes.

(n, m, p e g sdo os valores +  Sujidade na superficie do | Se o erro persistir, contacte a
apresentados pelo software. Os sinalizador Assisténcia Técnica da Cepheid.
valores podem variar.) + O sinalizador ultra-sénico

falhou.

2096 Erro especifico do ensaio que néo Causa especifica do ensaio. Execute novamente o teste.
provoca a conclusao do teste #1: n, m, | Relacionado com o volume da | Certifique-se de que é adicionado
P, q amostra. o volume correto de amostra ao
(os valores n, m, p, q sdo especificos cartucho novo.
do ensaio) Consulte o folheto informativo Contagte a assmtgnma técnica da

para obter mais pormenores Cepheid. Se possivel, anote a
sobre o erro. Em alguns caso, o | Seguinte informacéo para a
problema é: resolugdo de problemas: Nome do
. Relacionado com o ensaio, lote do cartucho, numero de
cartucho série do cartucho e numero(s) de
_ | série do(s) modulo(s) para o(s)
» Falha do sensor de pressao erro(s).

2097 Erro especifico do ensaio que nao Causa especifica do ensaio. Execute novamente o teste.
provoca a conclusdo do teste #2: n, m, | Relacionado com o volume da | Certifique-se de que é adicionado
P, q amostra. o volume correto de amostra ao
(os valores n, m, p, q s&o especificos cartucho novo.
do ensaio) Consulte o folheto informativo Contagte a assmtgnma técnica da

para obter mais pormenores Cepheid. Se possivel, anote a
sobre o erro. Em alguns caso, o | Seguinte informac&o para a
problema é: resolugéo de problemas: Nome do
. Relacionado com o ensaio, lote do cartucho, numero de
cartucho série do cartucho e numero(s) de
_ | série do(s) mddulo(s) para ofs)
» Falha do sensor de pressao erro(s).

2098 Erro especifico do ensaio que néo Causa especifica do ensaio. Execute novamente o teste.
provoca a conclusé&o do teste #3: n, m, Se o erro persistir, contacte a
p.q Assisténcia Técnica da Cepheid.
(os valores n, m, p, q séo especificos
do ensaio)

2099 Erro especifico do ensaio que nao Causa especifica do ensaio. Execute novamente o teste.
provoca a conclusé&o do teste #4: n, m, Se o erro persistir, contacte a
P, q Assisténcia Técnica da Cepheid.
(os valores n, m, p, q sédo especificos
do ensaio)
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Tabela 9-4. Erros que podem surgir quando um teste é abortado (Continuagao)

Codigo | Mensagem de erro Causas possiveis Solugao
de erro
2100 Erro especifico do ensaio que néo Causa especifica do ensaio. Execute novamente o teste.
provoca a concluséo do teste #5: n, m, Se o erro persistir, contacte a
p.q Assisténcia Técnica da Cepheid.
(os valores n, m, p, q séo especificos
do ensaio)
2125 Erro de terminagéo — volume Especificado como um “Erro de | Certifique-se de que ¢é adicionado o
insuficiente: n, m, p, q terminagéo - Volume volume correto ao cartucho. Repita
(os valores n, m, p, q s&o especificos insuficiente” na sequéncia de o teste com a amostra segundo o
do ensaio) comando. folheto informativo utilizando um
+  Relacionado com o volume | cartucho novo.
da amostra Contacte a assisténcia técnica da
+  Falha do sensor de pressao| Cepheid. Se possivel, anote a
seguinte informagéo para a
resolugédo de problemas: Nome do
ensaio, lote do cartucho, numero de
série do cartucho e numero(s) de
série do(s) modulo(s) para o(s)
erro(s).
2126 O modulo foi reiniciado. Falha intermitente da fonte de | Reinicie o sistema. Consulte a
alimentacao. Seccao 2.17, Reiniciar o sistema
Falha do cabo ou do conector | Para obter instrugdes.
de alimentagéo. Se o problema persistir, contacte a
Assisténcia Técnica da Cepheid.
9.19.2.3 Erros de carregamento do cartucho

A tabela 9-5 lista erros que podem surgir durante o processo de carregamento de um
cartucho. As mensagens de erro de carregamento do cartucho sdo apresentadas na janela
Estado da verifica¢do. Consulte a figura 9-40.

Na medida em que o software efectua alguns procedimentos de auto-teste durante o
processo de carregamento, algumas das mensagens de erro apresentadas durante o
processo de carregamento sdo idénticas as mensagens de erro do auto-teste. Consulte a
Seccdo 9.19.2.4, Erros de auto-teste para ver a lista de mensagens.

Para contactar a Assisténcia Técnica da Cepheid, consulte as informagdes de contacto na
sec¢ao Assisténcia técnica no Prefacio.

Tabela 9-5. Erros que podem ocorrer durante o processo de carregamento de um cartucho

Cdédigo | Mensagem de erro Causas possiveis Solugao
de erro
2011 N&o é possivel inicializar o sensor | O sensor de forga falhou. Reinicie o teste. Se o erro ocorrer

de pressao para n. Foi obtido o
valor de sensor de m.

(n e m séo valores de pressao
apresentados pelo software. Os
valores podem variar.)

novamente, reinicie o sistema. Consulte
a Secgdo 2.17, Reiniciar o sistema para
obter instrugbes.

Se o erro persistir, contacte a
Assisténcia Técnica da Cepheid.
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Tabela 9-5. Erros que podem ocorrer durante o processo de carregamento de um cartucho

Codigo | Mensagem de erro Causas possiveis Solugao
de erro
2018 Tentativa de carregar um cartucho | O erro podera ter sido causado | Reinicie o sistema. Consulte a
com a porta ainda fechada. por um dos seguintes motivos: Seccao 2.17, Reiniciar o sistema para
O motor da valvula falhou. | obter instrucdes.
«  Um componente da seringa | Abra a porta.
falhou. Se o erro persistir, contacte a
+ O sensor de fecho da porta | Assisténcia Técnica da Cepheid.
falhou.
2025 E apresentada uma das seguintes | Os componentes do &mbolo ou o | Para determinar se o erro é causado
mensagens: sensor de forga falharam. por uma falha num maédulo do
O sistema ndo conseguiu instrumento ou por um cartucho em
encontrar a posigao inicial do mas condicdes:
émbolo. O émbolo deslocou-se * Reinicie o teste utilizando o mesmo
para baixo a procura de ADC = n. cartucho e carregue-0 no mesmo
Foi detectado o valor ADC m e madulo do instrumento.
ocorreu um estrangulamento. +  Se o erro ocorrer novamente,
O sistema n&o conseguiu reinicie o teste utilizando o mesmo
encontrar a posigao inicial do cartucho mas carregue-o num
émbolo. O movimento ascendente modulo do instrumento diferente.
com valor de forga minimo de n foi Se o teste for realizado com éxito
realizado sem atingir um valor de no novo maddulo, o médulo anterior
forga inferior a m. requer reparagdo. Contacte a
(n e m séo valores apresentados Assisténcia Técnica da Cepheid.
pelo software. Os valores podem *  Se o erro ocorrer no segundo
variar.) moédulo do instrumento, reinicie o
teste utilizando um novo cartucho e
carregue-o no modulo original. Se
o teste for realizado com éxito, o
cartucho anterior estava em mas
condigdes.
Se o erro persistir, contacte a
Assisténcia Técnica da Cepheid.
2037 O teste de integridade do cartucho | O erro podera ter sido causado 1. Remova o cartucho e inspecione-o
falhou na posigao de valvula <n>. | por um dos seguintes motivos: quanto a danos.
A alteragdo de pressdo de f.ff PSI |. O tubo de reagao esta em 2. Repita o teste com um cartucho
n&o uItrapas§ou o requisito de f.f falta no cartucho. novo.
PSI. A pressao aumentou de f.f + O cartucho esta danificado. | Contacte a assisténcia técnica da
PSI para £.f PSI durante o teste. « O teste de integridade do Cepheid. Se possivel, anote o nome do
cartucho falhou. ensaio, numero do lote do cartucho,

. Falha do sensor de press3o. numero de série do cartucho e
numero(s) de série do(s) médulo(s)
para o(s) erro(s).
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9.19.2.4

Erros de auto-teste

A tabela 9-6 lista os erros que podem surgir durante o processo de auto-teste. As
mensagens de erro de auto-teste sdo apresentadas na janela Estado da verificagdo.
Consulte a figura 9-40. Para contactar a Assisténcia Técnica da Cepheid, consulte as
informacgdes de contacto na secgdo Assisténcia técnica no Prefacio.

Tabela 9-6. Mensagens de erro que podem surgir durante o processo de auto-teste

Codigo | Mensagem de erro Causas possiveis Solugao
de erro
4001 Foi detectado um problema com a | Um componente de hardware Reinicie o sistema. Consulte a
memoria do I-CORE. falhou. Seccgdo 2.17, Reiniciar o sistema
para obter instrucdes.
Abra a porta, seleccione o modulo e
actualize a EEPROM.
Se o erro persistir, contacte a
Assisténcia Técnica da Cepheid.
4002 Foi detectado um problema com a | Um componente de hardware Reinicie o sistema. Consulte a
memoria principal do moédulo falhou. Seccéo 2.17, Reiniciar o sistema
GeneXpert. para obter instrucdes.
Se o erro persistir, contacte a
Assisténcia Técnica da Cepheid.
4003 Foi detectado um problema no Os circuitos de conducgao Reinicie o sistema. Consulte a
sistema de transmissao ultrassoénica falharam. Seccgdo 2.17, Reiniciar o sistema
ultrassonica. para obter instrugoes.
Se o erro persistir, contacte a
Assisténcia Técnica da Cepheid.
4004 N&o foi detectado movimento de Um componente do actuador da Retire todos os cartuchos do médulo
valvula. valvula falhou. e, em seguida, reinicie o sistema.
Se o problema persistir, realize um
auto-teste manual (consulte a
Secgao 9.14, Realizar um auto-teste
manual). Se o erro persistir,
contacte a Assisténcia Técnica da
Cepheid.
4006 N&o foi detectado movimento de O sensor de estrangulamento falhou | Reinicie o sistema. Consulte a
conducao da seringa. durante o carregamento do cartucho | Secgao 2.17, Reiniciar o sistema
porque: para obter instrucdes.
* O cartucho nao foi Se o erro persistir, contacte a
correctamente posicionado. Assisténcia Técnica da Cepheid.
*  Um componente do actuador
da seringa falhou.
4008 A fonte de alimentacado n V foi Falha da fonte de alimentacao. Reinicie o sistema. Consulte a

detectada como sendo m V.

(n e m séo valores de tenséo
apresentados pelo software. Os
valores podem variar.)

Secgao 2.17, Reiniciar o sistema
para obter instrucdes.

Se o erro persistir, contacte a
Assisténcia Técnica da Cepheid.
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Tabela 9-6. Mensagens de erro que podem surgir durante o processo de auto-teste (Continuagao)

Caodigo | Mensagem de erro Causas possiveis Solugao

de erro

4009 O funcionamento do aquecedor A Um componente do aquecedor A Execute um auto-teste. Consulte a
nao foi verificado. A temperatura falhou. Secgédo 9.14, Realizar um auto-teste
medida mudou de n °C param °C. manual.

(n e m sdo os valores de Se o erro persistir, contacte a
temperatura apresentados pelo Assisténcia Técnica da Cepheid.
software. Os valores podem variar).

4010 O funcionamento da ventoinha de | Um componente de refrigeragéo Certifique-se de que as saidas de ar
refrigeracédo ndo foi verificado. A falhou. ndo estéo bloqueadas. O
temperatura medida de n °C instrumento tem de ter um minimo
ultrapassou o limite de m °C. de 5 cm de espaco livre de cada
(n e m s&o valores de temperatura lado.
apresentados pelo software. Os Execute um auto-teste. Consulte a
valores podem variar.) Seccgdo 9.14, Realizar um auto-teste

manual.
Se o erro persistir, contacte a
Assisténcia Técnica da Cepheid.

4011 O valor de escuro comunicado de n | A porta do médulo ndo estava Certifique-se de que a porta do
para o detector m era demasiado completamente fechada ou um modulo estd completamente
elevado. componente de hardware falhou. fechada. Se o erro ocorrer
(n e m s&o valores apresentados novamente, registe o valor na
pelo software. Os valores podem mensagem de erro e contacte a
variar.) Assisténcia Técnica da Cepheid.

4012 O funcionamento do aquecedor B | Um componente do aquecedor B Execute um auto-teste. Consulte a
nao foi verificado. A temperatura falhou. Seccao 9.14, Realizar um auto-teste
medida mudou de n °C param °C. manual.

(n e m s&o valores de temperatura Se o erro persistir, contacte a
apresentados pelo software. Os Assisténcia Técnica da Cepheid.
valores podem variar.)

4013 Foi detectado um movimento da Ocorreu um erro na valvula. Se houver um cartucho no maédulo,
valvula impreciso. A valvula estava remova-o. Realize um auto-teste.
programada para parar na posi¢ao n Consulte a Seccéo 9.14, Realizar
mas parou ha posi¢do m. um auto-teste manual.

(n e m sdo valores de posicéo Se o erro persistir, contacte a
apresentados pelo software. Os Assisténcia Técnica da Cepheid.
valores podem variar.)

4014 O sinal 6ptico do detector n/ LED n | Um componente 6ptico falhou. Contacte a Assisténcia Técnica da
nao atingiu o valor esperado. Valor Cepheid.
esperado = m, Valor real = p.

(n, m e p séo valores de sinal dptico
apresentados pelo software. Os
valores podem variar.)
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Tabela 9-6. Mensagens de erro que podem surgir durante o processo de auto-teste (Continuagao)

Caodigo | Mensagem de erro Causas possiveis Solugao

de erro

4015 A temperatura medida do sistema | Um termistor do bloco éptico falhou.| Reinicie o sistema. Consulte a
6ptico é de n e que nao se Secgédo 2.17, Reiniciar o sistema
encontrava dentro dos limites para obter instrucdes.
aceitaveis de m1 a m2. Se o erro persistir, contacte a
(n, m1 e m2 s&o valores de Assisténcia Técnica da Cepheid.
temperatura apresentados pelo
software. Os valores podem variar.)

4016 Corrupgao do programa do médulo |+ Possivel falha da RAM Contacte a Assisténcia Técnica da
GX. Nao é possivel continuar o «  Possivel EMI Cepheid.
teste. +  Defeito de firmware

4017 A leitura de temperatura digital de n | O aquecedor A/aquecedor B/ Reinicie o sistema. Consulte a
para Termistor A/Termistor B/ Termistor do médulo/bloco 6ptico Seccgdo 2.17, Reiniciar o sistema
Termistor ambiente/Termistor 6ptico | falhou. para obter instrugdes.
néo se encontrava dentro do Se o erro persistir, contacte a
intervalo aceitavel de m1 a m2. Assisténcia Técnica da Cepheid.
(n, m1 e m2 sédo valores de
temperatura apresentados pelo
software. Os valores podem variar.)

4019 O teste de rampa 6ptica para LED n | O LED esta avariado. Reinicie o sistema. Consulte a
devolveu resultados ndo Secgéo 2.17, Reiniciar o sistema
monotoénicos na definigdo DAC de para obter instrucdes.
nnn. As leituras do detector de Se o erro persistir, contacte a
referéncia foram de nnn e nnn. Assisténcia Técnica da Cepheid.

9.19.2.5 Erros de analise pos-execug¢ao
A tabela 9-7 lista erros que podem surgir durante o processo de analise pds-execucao
(reducdo de dados). As mensagens de erro de anéalise pds-execugao sio apresentadas na
janela Ver resultados (consulte a figura 9-41). Para contactar a Assisténcia Técnica da
Cepheid, consulte as informagdes de contacto na sec¢do Assisténcia técnica no Prefacio.
Tabela 9-7. Erros de redugao de dados

Cédigo | Mensagem de erro Causas possiveis Solugao

de erro

5001 Nao é possivel verificar o analito |+ Um componente do cartucho | Repita o teste com um cartucho

positivo [x] utilizando o
ajustamento de curvas.*

(x € o nome do analito).

* Nota: Com o erro “5001” o
“Resultado do teste” lista
“Invalido” e ndo a palavra “Erro”.

esta defeituoso, o que faz com
que a curva de crescimento
positivo apresente uma forma
anormal.

* Foi colocada demasiada
amostra no cartucho.

novo e quantidade correta de
amostra.

Se o erro ocorrer novamente,
contacte a assisténcia técnica da
Cepheid. Se possivel, anote a
seguinte informagéo para a
resolugdo de problemas: Nome do
ensaio, numero do lote do cartucho,
numero de série do cartucho e
numero(s) de série do(s) modulo(s)
para o(s) erro(s).
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Tabela 9-7. Erros de reducgao de dados (Continuagao)

Codigo | Mensagem de erro Causas possiveis Solugao
de erro
5002 A verificagéo da curva de Um componente do cartucho estd | Repita o teste com um cartucho
amplificagado valida para o reporter | defeituoso, o que faz com que a novo.
falhou. O chtor de f’or.ma den . curva de amplificagéo positiva Se 0 erro ocorrer novamente,
estava abaixo do minimo de m. apresente uma forma anormal. contacte a assisténcia técnica da
(n e m s&o valores apresentados Cepheid. Se possivel, anote a
pelo software. Os valores podem seguinte informagéo para a
variar.) resolugédo de problemas: Nome do
ensaio, numero do lote do cartucho,
numero de série do cartucho e
* Nota: Com rro “5002” . - .
“ ota: Com o erro 500 ° numero(s) de série do(s) modulo(s)
Resultado do teste” lista
WAl o & “ » para o(s) erro(s).
Invalido” e ndo a palavra “Erro”.
5003 A verificagdo da curva de Um componente do cartucho estd | Repita o teste com um cartucho
amplificagéo valida para o reporter | defeituoso, o que faz com que a novo.
falhou. O factor de forma den . curva de amplificag&o positiva Se 0 erro ocorrer novamente,
estava acima do maximo de m. apresente uma forma anormal. contacte a assisténcia técnica da
(n e m séo valores apresentados Cepheid. Se possivel, anote a
pelo software. Os valores podem seguinte informagéo para a
variar.) resolugédo de problemas: Nome do
ensaio, numero do lote do cartucho,
numero de série do cartucho e
* Nota: Com o erro “5003” o . - X
“ 1 numero(s) de série do(s) modulo(s)
Resultado do teste” lista
roalida? o p— para o(s) erro(s).
Invalido” e ndo a palavra “Erro”.
5004 A verificagdo da curva de Um componente do cartucho estd | Repita o teste com um cartucho
amplificagéo valida para o reporter | defeituoso, o que faz com que a novo.
falhou. A soma normgllzada Qe. curva de amplificagéo positiva Se 0 erro ocorrer novamente,
erros iie n estava acima do limite | apresente uma forma anormal. contacte a assisténcia técnica da
de m. Cepheid. Se possivel, anote a
(n e m s&o valores apresentados seguinte informacéo para a
pelo software. Os valores podem resolugéo de problemas: Nome do
variar.) ensaio, numero do lote do cartucho,
numero de série do cartucho e
B R numero(s) de série do(s) mddulo(s
* Nota: Com o erro “5004” o para o(s() )erro(s) () ()
“Resultado do teste” lista ’
“Invalido” e ndo a palavra “Erro”.
5005 A verificagcdo da curva de Um componente do cartucho esta | Repita o teste com um cartucho
amplificagéo valida para o reporter | defeituoso, o que faz com que a novo.
falhou. O declive para o racio de | curva de amplificagéo positiva Se o erro ocorrer novamente,
escglq vertical iie n estava acima | apresente uma forma anormal. contacte a assisténcia técnica da
do limite de m. Cepheid. Se possivel, anote a
(n e m sdo valores apresentados seguinte informagéo para a
pelo software. Os valores podem resolugédo de problemas: Nome do
variar.) ensaio, numero do lote do cartucho,
numero de série do cartucho e
B Y numero(s) de série do(s) mddulo(s
* Nota: Com o erro “5005” o para o(s())erro(s) () ()
“Resultado do teste” lista ’
“Invalido” e ndo a palavra “Erro”.
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Tabela 9-7. Erros de reducgao de dados (Continuagao)

Codigo | Mensagem de erro Causas possiveis Solugao
de erro
5006 A verificagéo da sonda x falhou. O | Um ou vérios dos seguintes Verifique o seguinte:
valor n de verificagéo da sonda factores podem ter causado o erro: | . Qg reagentes estdo
para o nimero da leitura m estava | . Foj inserida uma quantidade correctamente adicionados ao
acima do maximo de p. incorrecta de reagente no cartucho.
(x € o nome do analito, n, me p cartucho. «  Os cartuchos estavam
sdo valores apresentados pelo + O reagente esta defeituoso. correctamente armazenados.
software. Os valores podem «  Atransferéncia de liquido Repita o teste com um cartucho
variar.) falhou. novo segundo o folheto informativo.
* Relacionado com o médulo. Se o erro ocorrer novamente,
contacte a assisténcia técnica da
Cepheid. Se possivel, anote a
seguinte informagéo para a
resolugédo de problemas: Nome do
ensaio, numero do lote do cartucho,
numero de série do cartucho e
numero(s) de série do(s) modulo(s)
para o(s) erro(s).
5007 A verificag@o da sonda x falhou. O | Um ou varios dos seguintes Verifique o seguinte:

valor n de verificagdo da sonda
para o nimero da leitura m estava
abaixo do minimo de p.

(x € o nome do analito,n, me p
sdo valores apresentados pelo
software. Os valores podem
variar.)

factores podem ter causado o erro:

* Foiinserida uma quantidade
incorrecta de reagente no
cartucho.

* O reagente esta defeituoso.

» Atransferéncia de liquido
falhou.

* A amostra foi incorrectamente
processada no cartucho.

* Relacionado com o médulo
(possivelmente, componentes
Gticos sujos ou problema de
calibracéo).

»  Especifico da amostra.

+ Os reagentes estao
correctamente adicionados ao
cartucho.

*  Os cartuchos estavam
correctamente armazenados.

Repita o teste com um cartucho
novo segundo o folheto informativo.

+  Se o erro persistir: Limpe o
modulo com um pincel 6tico
(Kit de limpeza GX [700-6519]).
Consulte a Secgao 9.4 das
Directrizes para limpeza e
desinfecgéo.

»  Se 0 erro ocorrer novamente,
contacte a assisténcia técnica
da Cepheid. Se possivel, anote
a seguinte informagao para a
resolucdo de problemas: Nome
do ensaio, numero do lote do
cartucho, numero de série do
cartucho e nimero(s) de série
do(s) modulo(s) para o(s)
erro(s).
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Tabela 9-7. Erros de reducgao de dados (Continuagao)

Codigo | Mensagem de erro Causas possiveis Solugao

de erro

5008 A verificagéo da sonda x falhou. O | Um ou vérios dos seguintes Verifique o seguinte:
valor delta de verificagdo da sonda | factores podem ter causado o erro: | . Qg reagentes estéo
n entre o numero daleifuram e 0 | . Foj inserida uma quantidade correctamente adicionados ao
gume,rq da (Ijeltura p estava abaixo incorrecta de reagente no cartucho.

minim :
° cdeq cartucho. «  Os cartuchos estavam
(x € o nome do analito, n, me p * O reagente esta defeituoso. correctamente armazenados.
sa;)w://aloreos aprtlesentad?js pelo «  Atransferéncia de liquido «  Execute novamente o teste
so ; are. Os valores podem falhou. com cartuchos novos.
variar.) -
Se o erro persistir, contacte a
Assisténcia Técnica da Cepheid.

5009 A verificagdo da sonda x falhou. O | Um ou varios dos seguintes Verifique o seguinte:
valor delta de verificacéo da sonda | factores podem ter causado o erro: | . Qg reagentes estdo
n entre o numero daleifuram € 0 | . Foj inserida uma quantidade correctamente adicionados ao
gume’ro.da Ic?ltura p estava acima incorrecta de reagente no cartucho.

0 maximo de q.
q cartucho. »  Os cartuchos estavam
(x @ onome do analito,n,mep |. O reagente esta defeituoso. correctamente armazenados.
sag valoreg aprlesentadcc)js pelo * Atransferéncia de liquido »  Execute novamente o teste
sortware. s valores podem falhou. com cartuchos novos.
variar.) -
Se o erro persistir, contacte a
Assisténcia Técnica da Cepheid.

5010 Nao é possivel verificar o analito | Um componente do cartucho esta | Utilize um novo cartucho.
positivo [x] utilizando o defeituoso, o que faz com que a Se o erro persistir, contacte a
ajustamento de curvas. Estavam | curva de crescimento positivo Assisténcia Técnica da Cepheid e
d|§pon|vel§ X leituras, mas o apresente uma forma anormal. fornega as informacdes
numero minimo de leituras apresentadas na mensagem de
necessario € de y. erro.

(x € o nome do analito; y € um
valor indicado pelo software)

5011 Perda de sinal detectada na curva | Normalmente ocorre quando um Consulte o folheto informativo para
de amplificagdo para o analito [x]. | sinal de fluorescéncia é tao elevado | obter os procedimentos especificos
Diminuigao de n no sinal com m% | que escorre para outro canal, de repeticdo do teste.
de redugéo no ciclo p. fazendo com que o segundg Repita o teste com um cartucho
(x € o nome do analito; n, me p | @Presente uma curva negativa. novo segundo o folheto informativo.
s&o os valores apresentados pelo | Além disso, o erro pode dever-se | ge g erro ocorrer novamente
software. Os valores podem variar.) | ao seguinte: contacte a assisténcia técnica da

* Relacionado com a amostra Cepheid. Se possivel, anote a

+  Relacionado com o médulo seguinte informag&o para a

«  Relacionado com o cartucho resollugao’de problemas: Nome do
ensaio, numero do lote do cartucho,
numero de série do cartucho e
numero(s) de série do(s) modulo(s)
para o(s) erro(s).

5013 O valor quantitativo € demasiado | O valor quantitativo base ou o valor | Se o erro persistir, contacte a
elevado para representar na quantitativo € demasiado elevado | Assisténcia Técnica da Cepheid.
aplicagédo ou base de dados. para visualizar.

5014 O valor quantitativo é inferior ao O valor quantitativo é inferior a 0,01.| Se o erro persistir, contacte a
limite de calculo inferior. Assisténcia Técnica da Cepheid.

9-60 Manual do utilizador do GeneXpert Dx System

302-8378-PT, Rev. E 2025-10




Assisténcia e manutengao

Tabela 9-7. Erros de reducgao de dados (Continuagao)

Codigo | Mensagem de erro Causas possiveis Solugao

de erro

5015 Falha ao verificar o declive de Declive elevado na regido de fundo | Repita o teste com um cartucho
fundo valido para o analito [nome | dptico. novo segundo o folheto informativo.
do analito]. O valor absoluto do Se 0 erro ocorrer hovamente,
declive de f.f esta acima do contacte a assisténcia técnica da
maximo de f.f.* Cepheid. Se possivel, anote a

seguinte informagéo para a
* Nota: Com o erro “5015” o resolugéo de problemas: Nome do
“Resultado do teste” lista “Invalido” ensaio, nimero do lote do cartucho,
e no a palavra “Erro”. namero de série do cartucho e
numero(s) de série do(s) mddulo(s)
para o(s) erro(s).

5016 Falha ao verificar o erro de fundo | Erro RMS elevado na regido de Repita o teste com um cartucho
valido para o analito [nome do fundo. novo segundo o folheto informativo.
analito]. O erro RMS de f.f. estava Se 0 erro ocorrer novamente,
acima do maximo de f.£." contacte a assisténcia técnica da

Cepheid. Se possivel, anote a
* Nota: Com o erro “5016” o seguinte informacéo para a
“Resultado do teste” lista “Invalido” resoluggo de problemas: Nome do
e n&o a palavra “Erro”. ensaio, numero do lote do cartucho,
numero de série do cartucho e
numero(s) de série do(s) modulo(s)
para o(s) erro(s).

5017 A verificagdo da sonda x falhou. O |+ Problema no cartucho. Repita o teste com um cartucho
valor n de verificagéo da sonda - Foi inserida uma quantidade novo segundo o folheto informativo.
para o numero da leitura m estava incorreta de reagente no Se 0 erro ocorrer novamente,
abaixo do nivel valido de p. cartucho. contacte a assisténcia técnica da

- O reagente tem defeito. Cepheid. Se possivel, anote a
+  Atransferéncia de liquido seguinte informacao para a
falhou resolugdo de problemas: Nome do
. A . ensaio, numero do lote do cartucho,
amostra foi incorretamente , L.
processada no cartucho. nl,Jmero de serle' QO cartuch9 e
numero(s) de série do(s) modulo(s)
para o(s) erro(s).

5018 Falha ao verificar o racio de Problema no cartucho. Utilize um novo cartucho.
verificacéo da sonda valida para o Se o erro persistir, contacte a
analito [nome do analito]. Assisténcia Técnica da Cepheid e
Verificagéo dasonda 1=m, forneca as informagdes
verificagdo da sonda 2 = n, racio = apresentadas na mensagem de
f.ff superior ao maximo de f.ff. erro.

5019 Falha ao verificar o racio de Problema no cartucho. Utilize um novo cartucho.

verificagdo da sonda valida para o
analito [nome do analito].
Verificagao da sonda 1 = m,
Verificagdo da sonda 2 = n, racio =
f.ff inferior ao minimo de f.ff.

Se o erro persistir, contacte a
Assisténcia Técnica da Cepheid e
fornecga as informacdes
apresentadas na mensagem de
erro.
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9.19.2.6 Erros de perda de comunicagao/recuperagao

Caso ocorra uma perda de comunicagdo com o médulo depois de um teste ser pedido e
atribuido a um moédulo, mas antes de o cartucho ser carregado e a porta fechada com o
trinco, sera visualizada uma mensagem de erro que indica para ndao prosseguir com o

Importante carregamento do cartucho e com o fecho da porta com o trinco. Se cumprir as instrugdes da
mensagem, o cartucho pode ser reenviado para outro médulo. Porém, se o cartucho for
carregado e a porta fechada com o trinco, ndo sera apresentado qualquer resultado quando
o teste terminar, e o cartucho nao deve ser reutilizado.
A tabela 9-8 discrimina erros de comunicagdo que podem surgir enquanto o modulo esta
no estado inactivo, antes de a porta do mddulo ser fechada com o trinco ou quando
iniciar o teste (o teste é abortado). Para contactar a Assisténcia Técnica da Cepheid,
consulte as informagdes de contacto na secgdo Assisténcia técnica no Prefacio.

Tabela 9-8. Erros de perda de comunicagao/recuperagao

Cdédigo | Mensagem de erro Causas possiveis Solugao

de erro

2120 Perda de comunicagdo com o Cabo Ethernet solto ou com falha | Verifique se o cabo de Ethernet esta
mddulo X enquanto o médulo entre o PC e o instrumento devidamente ligado entre o PC e o
estava inactivo GeneXpert. instrumento GeneXpert. Se o erro

persistir, contacte a Assisténcia
Técnica da Cepheid e fornega as
informagdes apresentadas na
mensagem de erro.

2121 Perda de comunicagdo com o Cabo Ethernet solto ou com falha | Verifique se o cabo de Ethernet esta
modulo X antes de a porta do entre o PC e o instrumento devidamente ligado entre o PC e o
modulo estar trancada GeneXpert. instrumento GeneXpert. Se o erro

persistir, contacte a Assisténcia
Técnica da Cepheid e fornega as
informagbes apresentadas na
mensagem de erro.

2122 Perda de comunicagdo com o Cabo Ethernet solto ou com falha | Verifique se o cabo de Ethernet esta
modulo X ao iniciar o teste, teste entre o PC e o instrumento devidamente ligado entre 0 PC e o
abortado GeneXpert. instrumento GeneXpert. Se o erro

persistir, contacte a Assisténcia
Técnica da Cepheid e fornega as
informagdes apresentadas na
mensagem de erro.

2124 Comunicagdo com o Médulo X Comunicagao restaurada do cabo | Nao aplicavel.
restabelecida Ethernet solto ou com falha entre o

PC e o instrumento GeneXpert.
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9.19.3 Resolver problemas de conectividade de anfitridao

9.19.3.1 Indicador de conectividade de anfitriao

Ao iniciar o software, a conectividade de anfitrido é automaticamente estabelecida, caso
esteja activada. O botdo Estado da verificagéo ¢ apresentado como normal. Consulte a
figura 9-42.

Estado da verificagao

M G El

Criar teste Estado da verificagao Parar teste Ver resultados Definir ensaios efi Manutengéo

Figura 9-42. Botao Estado da verificagao normal (simbolo de visto)

Se a conectividade de anfitrido for interrompida enquanto o sistema esta a operar, o
botdo Estado da verificagdo ira mudar para um sinal de X ¢ sera apresentada uma
mensagem na area Mensagens da janela Estado da verificagdo (consulte a figura 9-43).
Contacte o administrador do anfitrido para restabelecer a ligacao.

N

n GeneXpert® Dx System ‘ = = %
Utilizador Gestdo de dados)fRelatérios Configuragdo Manutengdao Acercade Utilizador Administration User
el
3 l i
&>
4.’ \l
Criar teste Estado da verificagdo Parar teste Definir ensaios Definir graficos Manutengao
Modulos : Testes desde o langamento
Tempo de Estado
Nome = ID da ID da Nome - = Data de
o madilo Ensaio i Progresso | Estado teste e e Utilizador | Resultado | Ensaio |Estado| de inicio
restante erro
Al Disponivel 7(SD142231 |A1 Detail Us... ERRO Xpert BC... |Canc... [Emo 11/119/2013:..
A2 Disponivel |SD142231 |A1 Detail Us... NEGATIVO |Xpert CDI...|Concl... OK 11118/2013:...
A3 Disponivel |
Ad Disponivel
Mensagens:
1o de andlise pos-execucdo durante teste em A1
Er#R017: [BCR-ABL] a verificacdo da sonda falhou. Valor de verificacdo da sonda de 0 para leitura de nimero 2 era inferior ao nivel valido de 5 em 11/19/20 13:40:35
Erro 9\analise p6s-execucdo durante teste em A1:
Erro 5017: [ABL] a verificacdo da sonda falhou. Valor de verificacdo da sonda de 0 para leitura de nlimero 2 era inferior ao nivel valido de 5 em 11/19/20 13:40:35
0 anfitrido esta desligado em 11/19/20 13:41:47.

Figura 9-43. Simbolo do botao Estado da verificagdo mudado para X e mensagens apresentadas
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9.19.3.2

9.19.4

Memoéria intermédia para comunicagao com o anfitriao

Se a comunicagao entre o GeneXpert Dx System e o anfitrido estiver lenta, € possivel
que os dados se estejam a acumular na memoria intermédia de comunica¢do. Quando a
memoria intermédia de comunicagdo estiver a 75% ou mais, o sistema para o
carregamento de resultados e emite um aviso ao utilizador no ecrad Estado da verificag@o.

Se clicar no botdo Carregar resultado no ecra Ver resultados antes de ser estabelecida a
ligacdo ao anfitrido ou quando a memoria intermédia de comunicagdo estiver cheia, €
apresentada a caixa de dialogo Carregar resultado para o anfitrido. Consulte a figura 9-44.

r
Carregar resultado para o anfitrido @

; Nao € possivel carregar o resultado.
o . O anfitrido esta desligado ou a memoria intermédia de comunicagao esta quase cheia.

& = ———— ——— 4

Figura 9-44. Caixa de dialogo Carregar resultado para o anfitriao

Resolucao de problemas da interface LIS

A tabela 9-9 lista os possiveis problemas de configuracdo do sistema que podera
encontrar. Para contactar a Assisténcia Técnica da Cepheid, consulte as informagdes de
contacto na sec¢do Assisténcia técnica no Prefacio.

Tabela 9-9. Problemas de configuragao do sistema

Problema

Causa Solugdes

N&o é possivel editar o codigo de teste | Actualizagdo do ensaio para a nova Altere o cédigo de teste antes de
de versdes antigas de um ensaio. Se o | verséo. actualizar o ensaio.
administrador do LIS actualizar o
codigo de teste, este serd aplicado
apenas a nova versao do ensaio.

Carregue os resultados do teste com o | Nome de sistema duplicado. * O nome de sistema tem de ser
nome do sistema duplicado; N&o exclusivo.

consegue identificar de que * Ainterface LIS tem de verificar se
instrumento sdo provenientes os existem nomes de sistema de
resultados. instrumento duplicados.

* O administrador do LIS tem de
controlar o processo de definicao
de nome de sistema.

Erro de utilizador na selecgao do Erro de utilizador na selecgao do O administrador do LIS tem de
ensaio ao definir codigos de teste. ensaio. configurar o cddigo de teste correcto;

por exemplo, cédigo CPT para teste ou
nome de ensaio abreviado.
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A Referéncia rapida

Este apéndice disponibiliza uma referéncia rapida dos menus e comandos do software.
Na janela GeneXpert Dx System, os menus sdo os seguintes:

. Tabela A-1, Utilizador
. Tabela A-2, Gestdao de dados

. Tabela A-3, Relatorios

. Tabela A-4, Configuracao
. Tabela A-5, Acerca de
. Tabela A-6, Criar teste

. Tabela A-7, Parar teste
. Tabela A-8, Ver resultados

. Tabela A-9, Definir ensaios

. Tabela A-10, Manutenc¢ao

Tabela A-1. Utilizador

Comando

Descrigao

Iniciar sessao

Inicia sessao na sua conta GeneXpert Dx System.

Alterar palavra-passe

Altera a palavra-passe.

Terminar sessao

Termina a sess&o na sua conta GeneXpert Dx System.

Sair Sai do software GeneXpert Dx System.
Tabela A-2. Gestao de dados
Comando Descrigao

Arquivar teste

Arquiva os testes que seleccionar.

Recuperar teste

Recupera os testes que seleccionar.

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System

302-8378-PT, Rev. E 2025-10

A-1



Referéncia rapida

Tabela A-3. Relatérios

Comando

Descrigao

Relatério de amostras

Apresenta uma descrigao geral dos resultados de teste da amostra
seleccionada na base de dados.

Relatério de paciente

Apresenta resultados de teste relativos a amostras de um paciente de
acordo com a ID de paciente presente na base de dados.

Relatério de tendéncias de
controlo

Apresenta e imprime os relatérios de tendéncias de controlo externo.

Registo de sistema

Apresenta e imprime o registo de um auto-teste do médulo e erros do
madulo.

Relatério de estatisticas de
ensaio

Apresenta um relatério que indica o0 numero de testes realizados para
cada ensaio num periodo de tempo, com valores descritos
detalhadamente por més.

Qualificagdo da instalagédo

Apresenta e imprime o relatério de qualificagdo da instalagao.

Tabela A-4. Configuragao

Comando

Descrigao

Administragao de utilizador

Adiciona ou remove utilizadores ou edita informagdes destes.

Configuragédo de tipo de
utilizador

Especifica as permissdes do tipo de utilizador.

Configuragéo do sistema

Especifica 0 nome do sistema, o formato de data, o formato de hora e
as pastas de destino de ficheiros exportados, relatérios, registos de
base de dados. Também pode especificar outras definigbes do
sistema.

Atribuir letra a instrumento

Atribui uma ID a cada instrumento e médulo do instrumento.

Tabela A-5. Acerca de

Comando

Descrigao

Acerca de GeneXpert Dx
System

Apresenta os direitos de autor e o numero de versao do software.
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Tabela A-6. Criar teste

Comando

Descrigao

Ler ID de paciente

Utiliza o leitor de cédigos de barras para introduzir a ID de paciente.

Ler ID da amostra

Utiliza o leitor de cédigos de barras para introduzir a ID da amostra.

ID 2 do paciente

Deve ser introduzido manualmente

Nome de familia ou apelido
do paciente

Deve ser introduzido manualmente.

Nome proprio do paciente

Deve ser introduzido manualmente

Entrada manual

Utilize para introduzir manualmente a ID de paciente, a ID da amostra ou
as informagdes do cartucho.

Ler cddigo de barras do

Utilize o leitor ou escolha a entrada manual para introduzir o codigo de

cartucho barras do cartucho.
Iniciar teste Inicia o teste.
Cancelar Fecha a caixa de didlogo, descartando o novo teste.
Tabela A-7. Parar teste
Comando Descricido

Seleccionar execugao

Selecciona todos os testes em progresso.

Anular selec¢éo Tudo

Limpa todas as seleccdes.

Parar Para os testes seleccionados.
Cancelar Fecha a caixa de dialogo.

Tabela A-8. Ver resultados
Comando Descricado

Guardar alteragdes

Guarda as alteragbes que realizar nas caixas ID do paciente, ID 2 do
paciente, ID da amostra, Tipo de teste, Tipo de amostra, Outro tipo de
amostra e Notas.

Exportar

Exporta os resultados seleccionados para um ficheiro .csv.

Relatério

Guarda os resultados num ficheiro PDF.

Carregar teste

Carrega os resultados seleccionados para o LIS.

Ver teste Apresenta a lista de testes que podem ser visualizados.
Tabela A-9. Definir ensaios
Comando Descricado
Eliminar Elimina o ficheiro de definicdo do ensaio (.gxa/.nxa) que selecionar.

Mover p/o inicio

Move o ensaio actualmente seleccionado para o inicio da lista de
ensaios.

Lote Gere parametros especificos de lote para a definicao do ensaio
seleccionada.
Importar Importa uma definicdo de ensaio para a base de dados.
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Tabela A-10. Manutengao

Comando

Descrigao

Repodrteres do mddulo

Apresenta informagdes de calibragdo Optica relativas ao modulo do
instrumento.

Manutengao da haste do
émbolo

Rebaixa o émbolo da seringa para fins de limpeza.

Manutengao da valvula

Esta fungao é desactivada para todos os utilizadores.

Executar auto-teste

Executa o auto-teste para verificar as fungdes do sistema.

Abrir porta do médulo ou
actualizar EEPROM

Abre a porta do médulo para ejectar um cartucho encravado e
actualizar o formato da EEPROM do I-CORE em varias plataformas.

Comando Excluir médulos
do teste

Apresenta os médulos como desactivados, uma vez que néo serdo
utilizados pelo sistema para executar testes.
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ADF - Ficheiro de defini¢do do teste
ADK - Kit de defini¢do do teste
ADS - Conjunto de defini¢do do teste
ASK - Kit de apoio do teste

adaptacao de curva — a determinagdo de uma curva que se ajusta a um conjunto
especificado de pontos de dados num grafico.

controlo de processamento da amostra (SPC) — um controlo que ajuda a
garantir que a amostra foi correctamente processada. O controlo de processamento da
amostra ¢ processado com a amostra ¢ detectado pelo PCR.

controlo endégeno — um controlo (gene) da amostra de teste que ¢ utilizado para
normalizar alvos e/ou ajudar a garantir a utilizacdo de amostra suficiente no teste.

controlo interno (IC) — um controlo que ajuda a verificar o desempenho dos
reagentes PCR e a auséncia de inibigdo significativa que impediria a amplificagdo de
PCR.

curva de amplificagdo — um grafico que indica o nimero de ciclos de PCR em
comparagdo com a fluorescéncia detectada. Uma curva de amplificacdo em tempo real
tem trés fases distintas: linha de base, log-linear e plateau. O aumento da fluorescéncia é
proporcional a quantidade de produto de amplificacdo gerada e pode ser utilizado para
definir o limite do ciclo.

curva principal — uma representacdo da fluorescéncia vs. nimero de ciclo. Uma
curva de crescimento em tempo real deve ter trés fases distintas: linha de base, log-linear
e plateau. O aumento da fluorescéncia € proporcional a quantidade de produto de
amplificacdo gerada e pode ser utilizado para definir o limite do ciclo.

definicdo de ensaio — uma série de passos programados para realizar procedimentos
de preparacdo, amplificacdo e deteccao de amostras.

DMS (Data Management System, Sistema de gestao de dados) — pode
tratar-se de um sistema de informagao auténomo de pequena escala ou complementar um
LIS na mesma instituigdo. Um DMS ¢é uma aplicagdo de software que trata da recepgao,
processamento e armazenamento de informagdes.

entrada manual — entrada de dados num campo utilizando o teclado. Alguns campos
oferecem a possibilidade de escolher entre ler os dados ou introduzir manualmente os
dados, tais como a ID do paciente ou a ID da amostra.

ficheiro .gxa/.nxa— um ficheiro de defini¢des de ensaios.

ficheiro .gxr/.nxr— um ficheiro de pardmetros especificos do lote.
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ficheiro .gxx/.nxx— um ficheiro de arquivo que contém varios testes.

limite de ciclos (Ct) — o primeiro ciclo em que o sinal de fluorescéncia atinge um
limiar especifico. O Ct pode ser determinado através da analise da curva de crescimento
(Curva principal) ou da segunda derivada da curva de crescimento (2. deriv).

LIS (Laboratory Information System, sistema de informacao laboratorial) —

trata-se de uma aplicacdo de software que trata da recepgao, processamento €
armazenamento de informagdes geradas por processos laboratoriais médicos. Muitas
vezes, estes sistemas tém de funcionar como interface de instrumentos e outros sistemas
de informagdo, tais como sistemas de informagao hospitalar (HIS — Hospital Information
Systems). Um LIS ¢ uma aplicagdo altamente configuravel que ¢ personalizada para se
adaptar a um vasto leque de modelos de fluxo de trabalho laboratorial.

local — ver modulo do instrumento.
modulo — ver modulo do instrumento.

modulo do instrumento — um componente de hardware individual dentro do qual
ocorrem protocolos de liquidos e ciclo térmico. Cada médulo é constituido por um
compartimento para conter um cartucho, um actuador de seringa, um actuador de
valvula, um transmissor ultrassonico e um moédulo I-CORE.

ocultagdo — A funcionalidade de ocultacdo implementada permite aos clientes
“ocultar” (esconder) os resultados de organismos especificos dos testes suportados para
cumprir os seus requisitos de notificagdo de resultados.

parametros especificos do lote (LSP, Lot Specific Parameters) —

Informagdes sobre um lote de reagente requeridas por algumas definigdes de ensaio para
determinar os resultados do teste. Os parametros especificos do lote estao incluidos nos
cddigos de barras 2D do cartucho GeneXpert e nos ficheiros (.gxr/.nxr) de pardmetros
especificos de lote.

ponto final — a leitura de fluorescéncia relativa ao tltimo ciclo de um protocolo de
ciclo térmico.

protocolo — um comando de ensaio que define os parametros de ciclo térmico ¢ de
recolha de dados dpticos relativamente a um ensaio.

reducao de dados — o processo pelo qual o sistema analisa os dados nao
processados com base nas defini¢oes da defini¢ao de ensaio, a fim de determinar o
resultado do teste.

registo de sistema — um relatorio de incidentes de auto-testes e erros do modulo do
instrumento.

reporter — um corante utilizado para detetar produtos de amplificagdo especificos.

teste — o processo laboratorial utilizado para determinar a presenga de uma substancia
e medir a quantidade dessa substincia. No software GeneXpert Dx System um teste é
um registo da forma como uma amostra foi processada. O registo inclui a ID do mddulo
do instrumento, as informagdes do ensaio, a ID da amostra, o tipo de teste € notas sobre
o teste.
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tipo de teste — a amostra designada como uma amostra bioldgica, controlo positivo
ou controlo negativo no teste.

verificagao da sonda — uma fase, durante o teste, que verifica a presenca e a
integridade das sondas rotuladas.
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C Instrugoes para configuracao internacional do
software GeneXpert Dx

C.1 Introducgao

Este apéndice contém instrugdes para configurar o software GeneXpert Dx para
apresentar outro idioma diferente do inglés. Também contém instru¢des para a
configuragdo de um teclado e de um leitor de codigo de barras noutro idioma
diferente do inglés.

Utilize este documento para novas instalagdes do software GeneXpert Dx. Para instalagdes
do software existente, o GeneXpert Dx System ja deve estar configurado para as defini¢goes
Importante de idioma corretas. A instalagcdo de uma atualizagido do software GeneXpert Dx nao alterara
estas definicdes. Se precisar de assisténcia, contacte Assisténcia Técnica da Cepheid.
Consulte a secgao Assisténcia técnica no Prefacio para obter as informagoes de contacto.

A informacao neste documento aplica-se, exclusivamente, a configuragdo do GeneXpert
Dx System para um idioma diferente do inglés.

O software GeneXpert Dx versdo 6.5 é compativel com os sistemas operativos Windows 7 e
Nota Windows 10. Se precisar de qualquer assisténcia, contacte o seu centro regional da Assisténcia
Técnica da Cepheid.

C.2 Resumo

A assisténcia para a configuragdo internacional foi adicionada na versdo de software
GeneXpert Dx 4.4 e posteriores. A atualizacdo de sistemas para GeneXpert Dx
versdo 6.5 de versdes anteriores, requer passos adicionais que ndo sdo necessarios
para os sistemas instalados com a GeneXpert Dx versdao 4.4 e posteriores.

. Configurar a defini¢do de idioma do Windows
. Configurar o teclado

. Configurar o leitor de codigo de barras

C.3 Antes de comecar

Certifique-se de que encerra ou fecha todas as aplicagdes.
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C.4 Configuracao do Windows

Esta sec¢do fornece informagdes sobre a configuracdo do idioma, do teclado e do
esquema de teclado do ecrd de boas-vindas para o Windows.

Para cada conta de utilizador Windows no sistema, € necessario executar os procedimentos em

Nota Secgédo C.4.1, Seccao C.4.2 e Secgao C.4.3.

C.4.1 Definicao de idioma

As defini¢cdes de Formato e Teclado tém de coincidir para se poder executar o software
GeneXpert Dx. As combinagdes validas de idioma e teclado para Windows sao:

Formato Teclado
Inglés (Estados Unidos) Inglés (Estados Unidos) - EUA

Chinés (Simplificado, CHN) Chinés (simplificado) - Estilo de Entrada de Nova Experiéncia
Microsoft Pinyin

Francés (Franca) Francés (Franga) - Francés

Aleméo (Alemanha) Aleméo (Alemanha) - Aleméo

Italiano (ltalia) Italiano (ltalia) - Italiano

Japonés (Japé&o) Japonés (Japéo) - Microsoft IME

Portugués (Portugal) Portugués (Portugal) - Portugués

Russo (Russia) Russo (Russia) - Russo

Espanhol (Espanha) Espanhol (Espanha - Ordenagéo Internacional) - Espanhol

. Para o Windows 7, consulte Sec¢do C.4.1.1, Configurar a defini¢do de idioma do
Windows 7.

. Para o Windows 10, consulte Sec¢ao C.4.1.2, Configurar a defini¢do de idioma do
Windows 10.

C.41.1 Configurar a definicdo de idioma do Windows 7

1. Inicie sessao no Windows 7 como Cepheid-Admin se este ndo for o utilizador com
sessdo iniciada. Ver Seccdo 5.2, Introducgéo.

2. Se o software GeneXpert Dx iniciar, saia do software.

3. Abra o Control Panel (Painel de controlo). Certifique-se de que View by (Ver por):
esta definido para Category (Categoria) ¢, em seguida, clique em Clock, Language,
and Region (Relégio, idioma e regido) (ver figura C-1).
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?. (53 » Control Panel »

Adjust your computer’s settings

System and Security
Review your computer's status
Back up your computer

Find and fix problems

Network and Internet

Connect to the Internet

View network status and tasks

Choose homegroup and sharing options

Hardware and Sound

View by: ~ Category ¥

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

Appearance and Personalization
Change the theme

Change desktop background

Adjust screen resolution

Clock, Language. and Region

T &

%1 View devices and printers Change keyboards or other input methods
i Add a device

Connect to a projector

Adjust commonly used mobility settings

= Programs
h b Uninstall a program

)

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

@

Figura C-1. Janela Control Panel (Painel de controlo)

4.  Aparece janela Clock, Language, and Region (Reldgio, idioma e regido)
(ver figura C-2). Clique em Region and Language (Regido e idioma).

[T —c—

KCl.)5 @ » Control Panel » Clock, Language, and Region v Search Control Pane! 0

Control Panel Home

Date and Time

Setthetime and date | Changethetimezone | Add clocks for different time zones

System and Securi
Y3 Y Add the Clock gadget to the desktop
Network and Internet .
Hardware and Sound ReQIon and Language
Change location | Change the date, time, or number format | Change keyboards or other input methods
Programs

User Accounts and Family
Safety

Appearance and
Personalization

® Clock, Language, and Region

Ease of Access

Figura C-2. Janela Clock, Language, and Region (Relégio, idioma e regido)

5. Aparece a janela Region and Language (Regido e idioma). Ver figura C-3.
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English (Un )

Date and time formats

I Formats ion | Keyboards and L |
Format:
ited

! Short date: [M/d/yyyy '] |
Long date: (dddd, MMMM dd, yyyy -
Short time: (hmm¢t N
Long time: [remm:ss tt -
First day of week: [Sunday -

What does the notation mean?

Examples
Short date: 2/11/2019
‘ Long date: Wednesday, February 11, 2019
Short time: 10:42 AM
Long time: 10:42:16 AM

Additional settings...

Go online to learn about changing languages and regional formats

[0K|Came|[appnyJ|

Figura C-3. Janela Region and Language (Regiao e idioma)—
Separador Formats (Formatos)

A caixa pendente Formato (Format) apresenta Inglés (Estados Unidos) [English

(United States)] selecionado. Clique na lista pendente (ver figura C-3 e figura C-4)
com os idiomas disponiveis para selecionar. Percorra a lista até localizar o idioma
desejado e selecione essa entrada.

|| | Fomats | Location | Keyboards and Languages | Administati |

Format:

Uni

English (United States)
English (Zimbabwe)
Estonian (Estonia)
Faroese (Faroe Islands)
Filipino (Philippines)

7

French (Luxembourg)
French (Monaco)
French (Switzerland)
Frisian (Netherlands)
Galician (Galician)
Georgian (Georgia)
German (Austria)
German (Germany)
German (Liechtenstein)
German (Luxembourg)
German (Switzerland)
Greek (Greece)
Greenlandic (Greenland)
Gujarati (India)

Hausa (Latin, Nigeria)
Hebrew (Israel)

|__Hindi (India)
Hungarian (Hungary)
Icelandic (Iceland)

Igbo (Nigeria)

Finnish (Finland)

Egench (Belgium)
ch (Canada)

French (France)

[m——

i

Figura C-4. Tela Regiao e Idioma (Region and Language)—menu pendente
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Depois de selecionar o novo idioma, a lista pendente fecha e o idioma recentemente
selecionado aparece na caixa pendente Format (Formato). No exemplo apresentado,
esta selecionado French (Francés). O ecrd Region and Language (Regido ¢ idioma)
apresenta agora French (France) [Francés (Franga)] na caixa pendente Format
(Formato) (ver figura C-5).

Fomag | Location | Keyboards and Languages | Administrative |

Format:

EFrench (Frénce) v]

Date and time formats

I Short date: [dd/MM/yyyy V]
Long date: | dddd d MMMM yyyy ~|
Short time: [HH:mm ']
Long time: [HH:mm:ss ']
First day of week: [Iundi v]
What does the notation mean?

Examples

Short date: 11/02/2019

Long date: mercredi 11 février 2019
Short time: 10:45

Long time: 10:45:01

Additional settings...

Go online to learn about changing languages and regional formats

Lok J[ concel [ sooy |

Figura C-5. Ecra Region and Language (Regido e idioma)—New Language

Displayed (Novo idioma apresentado)

C.4.1.2 Configurar a definigdao de idioma do Windows 10

1. Inicie sessdo no Windows 10 como Cepheid-Admin, se este ndo for o utilizador com
sessdo iniciada. Ver Secc¢do 5.2, Introducdo.

2. Se o software GeneXpert Dx iniciar, saia do software.

E 3. Clique no icone Arranque do Windows e selecione Settings (Defini¢des) no menu.

E visualizada a janela Windows Settings (Defini¢des do Windows). Ver figura C-6.

4. Najanela Windows Settings (Defini¢des do Windows), clique em Time and
Language (Hora e idioma) (ver figura C-6).

5. Clique em Region & Language (Regido e idioma) ou em Language (ldioma) no painel
da esquerda.

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System c-5

302-8378-PT, Rev. E 2025-10



Instrugdes para configuragao internacional do software GeneXpert Dx

Settings - X

Windows Settings

Narrat

L1 System Devices D Phone @ Network & Internet @ Personalization
Display, sound, notifications, 21 Bluetooth, printers, mouse Link your Android, iPhone Wi-Fi airplane mode, VPN Background, lock screen, colo
R Accounts m$ Time & Language @ Gaming (’lr Ease of Access
defaults, optior Your accounts, email, sync, A Speech, region, date Game bar, DVR, broadcasting, = ! agnifier, hig
work, family

O

Cortana E, Privacy N Update & Security
Cortana la Location, camer R~/ Windows Update, recovery
backup

Figura C-6. Janela Windows 10 Settings (Definicoes do Windows 10)

6. Na seccdo Languages (Idiomas) da janela, selecione o idioma desejado a partir do
menu pendente.

7. Reinicie o computador para permitir que as alteragdes sejam aplicadas.

C.4.2 Teclado

Se tiver sido fornecido com o seu computador Windows 7 um teclado USB com um
idioma diferente do inglés, remova o teclado USB inglés existente e instale o novo
teclado USB com um idioma diferente do inglés no computador e configure o seu
computador conforme se descreve de seguida.

Se tiver sido fornecido com o seu computador Windows 10 um teclado USB com um
idioma diferente do inglés, remova o teclado USB inglés existente e instale o novo
teclado USB com um idioma diferente do inglés no computador. Nao ¢ necessaria
qualquer configuragao.

Configurar o teclado no Windows 7

1. No ecrd Region and Languages (Regido e idiomas), clique no separador Keyboards
and Languages (Teclados e idiomas) (ver figura C-7).
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Fomats | Location | Keyboards anthL | Administrative | |

Format:

|IFrench (France) i v]

Date and time formats

| short date (dd/MM/yyyy = |l
Long date: | dddd d MMMM yyyy ~|
Short time: [HH:mm -
Long time: (HH:mmiss ~|
First day of week: |lundi -

What does the notation mean?

Examples

Short date: 11/02/2019

Long date: mercredi 11 février 2019
Short time: 10:45

Long time: 10:45:01

Additional settings...

Go online to learn about changing languages and regional formats

ok J[ concel J[ omy |

Figura C-7. Janela pendente Region and Language (Regiao e idioma)

2. Quando surgir o separador Keyboards and Languages (Teclados e idiomas), clique
no botio Change Keyboards... (Mudar teclados...) (ver figura C-8). E apresentada
uma janela sobreposta com uma lista Installed Services (Servigos instalados) (os
teclados de idiomas disponiveis).

r
e Text Services and Input Lnnguiges g
: -

General | Language Bar | Advanced Key Settings |

Default input language
Select one of the installed input languages to use as the defautt for all input

gl click Change keyboards.

. fields.
Wik Janela > (Engish (Unted States) - US -
[l How do I change the keyboard layout for the Welcome screen?
l | Overlay
(Sobreposicao) e sevice

Select the services that you want for each input language shown in the list.
Use the Add and Remove buttons to modify this list.

\ EEngﬁsh (United States)

\ - Keyboard

« US
Remove
Propetties
Move Up
Move Down

How can linstall additional Ianguages? |
i o |

Figura C-8. Ecras Region and Language (Regido e idioma) e Text Services and Input Languages
(Servigos de texto e idiomas de teclado)
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3. Seoidioma desejado existir na caixa Installed Services (Servigos instalados),
avance para o Passo 8.

Se o idioma desejado ndo existir na caixa Installed Services (Servigos instalados),
clique no botdo Add (Adicionar) (ver figura C-8).

4. Najanela Add Input Language (Adicionar idioma de teclado), use o menu -pendente
para selecionar a combinagao pretendida de Language (Country) [Idioma (Pais)],
clique em * ao lado de Language (Country) [Idioma (Pais)] e, depois, clique em * ao
lado de Keyboard (Teclado) (ver figura C-9).

Select thelanguage to add usng the cheddoxesbelow. | Select the language to add using the checkboxes below. =
(#)-French (Belgium) ~ - French (Belgium Al i
b o ks
(- French (France) [ preview... E)-French (France) [ preview... |
- French (Luxembourg) ; B PPc:] keyboard —
. (- French (Monaco) #)- Other
Clique em (& French (Switzerland) o efold‘| (Luxembourg)
“+” 30 lado - Frisian (Netherlands) |E [#)-French (Monaco) |_=_
. (- Galidan (Galidan) - French (Switzerland)
do pais - Georgian (Georgia) Clique na - Frisian (Netherlands)
desejado §- German (Austria) . @- Galican (Galician)
(- German (Germany) caixa ao - Georgian (Georgia)
[#- German (Liechtenstein) G- German ;i
(- German (Luxembourg) lado do 8 Gennangéue:::r?y)
(- German (Switzerland) teclado do (#)- German (Liechtenstein)
- Greek (Greece) , [#)- German (Luxembourg)
- Greenlandic (Greenland) pais {3 German (Switzerland)
(- Gujarati (India) i () Greek (Greece)
[#)-Hausa (Latin, Nigeria) 52 selecionado E}»Greerdan;cec«esreeruand) Y
<[ m | » <[ m ] »
Figura C-9. Ecra Add Input Language (Adicionar idioma de teclado)
com French (Francés) selecionado (exemplo)
5. Depois de selecionar o novo teclado que corresponde ao idioma selecionado em
figura C-9, sera visualizado um menu pendente por debaixo do teclado selecionado
(ver figura C-10).
S— —_—
= Add Input Language
Select the language to add using the checkboxes below.
[#-French (Luxembourg)
[#-French (Monaco)
- French (Switzerland)
‘ [#)-Frisian (Netherlands)
|| | e Galican (Galician)
‘ [#- Georgian (Georgia)
| | G-German (Austria)
(- German (Germany)
[#- German (Liechtenstein)
(- German (Luxembourg) v
| n ] »
Figura C-10. A janela Add Input Languages (Adicionar idiomas de teclado)
com todas as entradas
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Selecione entre as opgoes apresentadas clicando na caixa vazia a esquerda da entrada
pretendida e aparecera uma marca de verificacdo para essa entrada. Clique no botdo
OK para adicionar o idioma selecionado. A janela Add Input Languages (Adicionar
idiomas de teclado) fecha, regressando ao ecra Text Services and Input Languages
(Servigos de texto e idiomas de teclado).

Clique no separador General (Geral) (ver figura C-11) e utilize a caixa deslocavel na
secc¢do Installed services (Servigos instalados) para selecionar o (novo) teclado
desejado e clique no botdo OK.

we Text ServTc;s and Input Languages ) - g

General | Language Bar | Advanced Key Settings |

Defautt input language
Select one of the installed input languages to use as the defaut for all input
fields.

[French (France) - French v

Installed services

Select the services that you want for each input language shown in the list.
Use the Add and Remove buttons to modfy this list.

[ English (United States)

Remove

Move Up

Move Down

\I oK ) [LCancel ) [ ooty | '
Figura C-11. Ecra Text Services and Input Language
(Servigos de texto e idiomas de teclado)—Separador General (Geral)

Regresse ao separador Keyboards and Languages (Teclados e idiomas) (ver
figura C-12) e clique no botao OK para concluir a alteragdo do idioma do teclado.
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|| | Fomats | Location | Keyboards and Languages | Administrative | N

Keyboards and other input languages
To change your keyboard or input language click Change keyboards.

| Change keyboards...

How do I change the keyboard layout for the Welcome screen?

How can I install additional lanquagdy?

| KJ[C«wJ[w]"

Figura C-12. Ecra Region and Language (Regiao e idioma)—
Separador Keyboards and Languages (Teclados e idiomas)

9. Feche a janela Control Panel (Painel de controlo) e termine a sessdo no computador.

C.4.3 Esquema de teclado do ecra de boas-vindas

. Num computador Windows 7, execute o procedimento abaixo para configurar o
esquema de teclado do ecrd de boas-vindas para um teclado noutro idioma diferente

do inglés.

. Num computador Windows 10, ndo é necessaria qualquer configuragao.

Configurar o esquema de teclado no ecra de boas-vindas no Windows 7

Execute este procedimento para permitir a alternancia entre os esquemas de teclado
configurados no ecrd de inicio de sessdo do Windows 7.

1. Inicie sessdo no Windows 7 como Cepheid-Admin, se este ndo for o utilizador com
sessdo iniciada.

2. Se o software GeneXpert Dx iniciar, saia do software.

3. Abra o Control Panel (Painel de controlo) e, em seguida, clique em Clock, Language,
and Region (Reldgio, Idioma e Regiao) (ver figura C-13).
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S

(53 » Control Panel »

Adjust your computer’s settings

System and Security
Review your computer's status
Back up your computer

Find and fix problems

Network and Internet

Connect to the Internet

View network status and tasks

Choose homegroup and sharing options

Hardware and Sound

|Search Control Pane!

View by: Category ¥

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

Appearance and Personalization
Change the theme

Change desktop background

Adjust screen resolution

Clock, Language. and Region

T &

%1 View devices and printers Change keyboards or other input methods
i Add a device

Connect to a projector

Adjust commonly used mobility settings

= Programs
h b Uninstall a program

)

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

@

Figura C-13. Janela Control Panel (Painel de controlo)

4.  Aparece janela Clock, Language, and Region (Reldgio, idioma e regido)
(ver figura C-14). Clique em Region and Language (Regido e idioma).

[T —c—

KCl.)5 @ » Control Panel » Clock, Language, and Region v Search Control Pane! 0

Control Panel Home

Date and Time

Setthetime and date | Changethetimezone | Add clocks for different time zones

System and Securi
Y3 Y Add the Clock gadget to the desktop
Network and Internet .
Hardware and Sound ReQIon and Language
Change location | Change the date, time, or number format | Change keyboards or other input methods
Programs

User Accounts and Family
Safety

Appearance and
Personalization

® Clock, Language, and Region

Ease of Access

Figura C-14. Janela Clock, Language, and Region (Reldgio, idioma e regido)

5. Aparece o ecrd Region and Language (Regido e idioma) (ver figura C-15).
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[ Foma i Feonc v e Ao |

Format:

English (United States) i~

Date and time formats

! Short date: (Mrdryyyy 2|
Long date: (dddd, MMMM dd, yyyy -
Short time: [hemm tt -
Long time: [h:mm:s tt ']
First day of week: [Sundly v]
What does the notation mean?
Examples
Short date: 2/11/2019

‘ Long date: Wednesday, February 11, 2019
Short time: 10:42 AM
Long time: 10:42:16 AM

Go online to learn about changing languages and regional formats
' [ ok ][ cConcel ][ zomy ]l

Figura C-15. Janela pendente Region and Language (Regiao e idioma)—
Separador Formats (Formatos)

6.  Clique no separador Administrative (Administrativo). Aparece o separador
Administrative (Administrativo) (ver figura C-16).

| [ Fomats | Location | Keyboards and Languages | Administrative |

Welcome screen and new user accounts

View and copy your international settingg to the welcome screen, system
accounts and new user accounts.

) Copy settings...

Tell me more about these accounts

Language for non-Unicode programs
This setting (system locale) controls the language used when displaying
text in programs that do not support Unicode.
Current language for non-Unicode programs:

English (United States)

[ ©) Change system locale...

What is system locale?

Figura C-16. Ecra Region and Language (Regido e
idioma)—Separador Administrative (Administrativo)
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7. No separador Administrative (Administrativo), clique no botdo Copy settings...
(Copiar definigoes...).

8. Aparece o ecrd de boas-vindas e o ecrd de defini¢des de nova conta de utilizador
(ver figura C-17).

¥ Welcome screen and new user accounts settings g
_— e

\ The settings for the current user, welcome screen (system accounts) and new

ser accounts are displayed below.
‘Current user

Display language: English
Input language: English (United States) - US
\ Format: English (United States)

Location: United States
elcome screen

Display language: English
Input language: English (United States) - US
\ Format: English (United States)

\4 Location: United States
ew user accounts

Display language: English

Input language: English (United States) - US
Format: English (United States)
Location: United States

xyour current settings to:
Welcome screen and system accounts

[7] New user accounts

The new user accounts display language is currently inherited from the
welcome screen display language.

|I ok | [ Cancel |

Figura C-17. Ecra de boas-vindas e New User Account Settings
(Definigoes de nova conta de utilizador)

9.  Verifique se os campos Format (Formato) correspondem ao idioma selecionado na
Seccdo C.4.1, e se os campos Input Language (Idioma de teclado) correspondem ao
idioma selecionado na Secc¢ao C.4.2 (ver figura C-17).

10.  Selecione a caixa Welcome screen and system accounts (Ecra de boas-vindas e
contas do sistema).

11.  Quando terminar, clique no botdo OK. Aparece janela Region and Languages
(Regido e idiomas).

12.  Clique no botdo OK para fechar a janela Region and Languages (Regido e idiomas).
13.  Abra a janela Control Panel (Painel de controlo).

14. Reinicie o computador.

Nota As novas definigdes sdo aplicadas apds o computador ser reiniciado.
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C.4.4 Ecrade Inicio de sessao

. Para o Windows 7, consulte Secc¢do C.4.4.1, Ecra de Inicio de sessdo do Windows 7.

. Para o Windows 10, consulte Sec¢ao C.4.4.2, Ecra de Inicio de sessdao do
Windows 10.

C.4.4.1 Ecra de Inicio de sessiao do Windows 7

1. Ao reiniciar o computador (depois de completar a adi¢ao de idioma e teclado),
quando o ecri de inicio de sessdo do Windows 7 for apresentado, ha um icone de
duas letras no canto superior esquerdo do ecra que mostra o esquema de teclado
atual (ativo). O idioma do esquema de teclado ativo pode agora ser alterado neste
ecrd clicando neste icone de duas letras (ver figura C-18).

Cepheid-Admin

. Windows 7 Professional

Figura C-18. Ecra de Inicio de sessdao do Windows 7 a apresentar a designagao
do pais com duas letras

2. Clique no icone de duas letras e é apresentado um menu semelhante ao apresentado
do lado esquerdo em figura C-19.
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v English (United States)

French (France)

A designacao do idioma
também aparece na barra de
ferramentas, ao fundo do ecr3,

apos o arranque. O nome do English (United States)

pais/idioma completo é - = - -
U )

apresentado ao passar o 10:44
cursor por cima das letras. E:myzﬂlg ke

Figura C-19. Menu pendente do menu Language (ldioma)—
Ecra de boas-vindas (Windows 7)

3. Clique num dos idiomas apresentados para alterar o idioma.

As alteragdes ao esquema do teclado s6 sdo aplicadas no inicio de sesséo e néo afetam o software
Nota GeneXpert Dx. Se o icone ndo existir, ou se o idioma pretendido néo estiver disponivel, execute o
procedimento da Secgado C.4.1 para adicionar o idioma do teclado.

Isto conclui a configuracdo do Windows 7. Consulte a Secgdo C.5 para configurar o
leitor de codigos de barras.

C.4.4.2 Ecrade Inicio de sessdao do Windows 10

1. Ao reiniciar o computador (depois de completar a adi¢ao de idioma e teclado),
quando o ecri de inicio de sessdo do Windows 10 for apresentado, ha um icone de
trés letras no canto inferior direito do ecrd que mostra o esquema de teclado atual
(ativo). O idioma do esquema de teclado ativo pode agora ser alterado neste ecra
clicando neste icone de trés letras (ver figura C-20).
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Cepheid-Admin

Figura C-20. Ecra de Inicio de sessdo do Windows 10 a apresentar a desighagao
do pais com trés letras

2. Clique no icone de trés letras e aparece um menu semelhante ao mostrado no cimo
da figura C-21.

English (United States)
US keyboard

French (France)
French keyboard

A designacao do idioma
também aparece na barra de English (United States)
ferramentas, ao fundo do ecr3, US keyboard

apos o arranque. O nome do
pais/idioma completo é
apresentado ao passar o
cursor por cima das letras.

French (France)
French keyboard

Language preferences

11:48 AM |:|
1/25/2019

~ G §1 ) ENG

Figura C-21. Menu pendente do Language (ldioma)—
Ecra de boas-vindas (Windows 10)

3. Clique num dos idiomas apresentados para alterar o idioma.
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Nota

C.5

As alteragdes ao esquema do teclado sé sdo aplicadas no inicio de sesséo e nao afetam o software
GeneXpert Dx. Se o icone ndo existir, ou se o idioma pretendido néo estiver disponivel, execute o
procedimento da Secgéo C.4.1 para adicionar o idioma do teclado.

Isto conclui a configuragdo do Windows 10. Consulte a Seccao C.5 para configurar o
leitor de codigos de barras.

Configurar e testar o leitor de cédigos de barras

O leitor de codigos de barras deve ser configurado e testado. Consoante o modelo do
leitor, efetue o procedimento correspondente ao seu leitor de codigo de barras:

. Symbol, Model DS6708: Secgdo C.5.1, Configurar o leitor de codigos de barras
Symbol Model DS6708

. Zebra Model DS4308-HC: Secgao C.5.2, Configurar o leitor de codigos de barras
Zebra Model DS4308-HC

C.5.1 Configurar o leitor de cédigos de barras Symbol
Model DS6708
1. Verificar o fabricante e o modelo do leitor de codigos de barras. Para utilizar este
procedimento, o leitor de codigos de barras tem de ser um Symbol, Model DS6708.
Este leitor de codigos de barras ¢ cinzento com um botdo de leitura amarelo.
O leitor de codigos de barras tem de ser um Symbol (marca), Model DS6708 para permitir o suporte
Nota de entradas internacionais apresentadas em baixo. Se o leitor de codigos de barras for um Zebra
DS4308-HC, ver Secgéo C.5.2, Configurar o leitor de cédigos de barras Zebra Model DS4308-HC.
2. Ligue o leitor de codigos de barras a uma porta USB disponivel e aguarde que
inicialize (emite uma série de avisos sonoros).
3. Configure o leitor de codigos de barras fazendo a leitura dos seguintes codigos de
barras apresentados em figura C-22 a figura C-26, pela ordem:
Figura C-22. Cédigo de barras 1: *Emula¢ao de teclado HID
Figura C-23. Cédigo de barras 2: *Teclado USB North American Standard
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Figura C-24. Cédigo de barras 3: Ativar emulagao de teclado virtual

Figura C-25. Codigo de barras 4: Ativar emulacao de teclado virtual com zero
a esquerda

Figura C-26. Codigo de barras 5: Ativar

4. Testar o leitor de cddigos de barras seguindo o procedimento em Secgido C.5.3,
Testar a configuracdo.

C.5.2 Configurar o leitor de cédigos de barras Zebra
Model DS4308-HC

1. Verificar o fabricante e o modelo do leitor de codigos de barras. Para utilizar este
procedimento, o leitor tem de ser um Zebra Model DS4308-HC. Este leitor de
codigos de barras € branco e cinzento com um botdo de leitura azul.

O leitor de cédigos de barras tem de ser um Zebra, Model DS4308-HC para permitir o suporte
de entradas internacionais apresentadas em baixo. Se o leitor de cddigos de barras for um

Nota Symbol DS6708, Passo 2 ver Secc¢ao C.5.1, Configurar o leitor de codigos de barras Symbol
Model DS6708. Se o leitor de cédigos de barras for um JDK-2201, ver Secgéo C.5.2, Configurar
o leitor de cddigos de barras Zebra Model DS4308-HC.

2. Ligue o leitor de codigos de barras a uma porta USB disponivel e aguarde que
inicialize (emite uma série de avisos sonoros).

3. Configure o leitor de codigos de barras para permitir o suporte de entradas
internacionais lendo o cddigo de barras apresentado em figura C-27.

Figura C-27. Cédigo de barras de configuragao internacional
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4. Testar o leitor de cddigos de barras seguindo o procedimento em Secgao C.5.3,
Testar a configuragao.

Se for necessario configurar o leitor de coédigos de barras novamente para a
configuragdo de codigos de barras norte-americana, leia o codigo de barras apresentado
em figura C-28.

Figura C-28. Codigo de barras de configuragao norte-americana

C.5.3 Testar a configuragao

Para testar se a configuracdo foi bem sucedida, inicie o software GeneXpert Dx.
Verifique cada idioma utilizando os cddigos de barras abaixo:

Se quaisquer codigos de barras nao forem lidos corretamente, desligue o leitor de codigos de
barras do computador e repita o procedimento de configuragdo comegando por Passo 2 em
Seccgédo C.5.1 ou Passo 2 em Secgéo C.5.2 e leia novamente os codigos de barras apresentados
em figura C-22 a figura C-26.

Nota

Francés

Aceda ao ecra Create Test (Criar teste) e faga a leitura do codigo de barras apresentado
em figura C-29 quando lhe for pedido que faga a leitura da ID da amostra:

Figura C-29. Coédigo de barras de amostra francés

Verifique se o campo da ID da amostra esta preenchido com a cadeia:
AdZExcéE EIi6Ece.
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Italiano

Aceda ao ecra Create Test (Criar teste) e faca a leitura do c6digo de barras apresentado
em figura C-30 quando lhe for pedido que faga a leitura da ID da amostra:

[=] 3 o]
[m] g A=

Figura C-30. Cédigo de barras de amostra italiano

Verifique se o campo da ID da amostra esta preenchido com a cadeia: a¢éiiioouu.

Alemao

Aceda ao ecra Create Test (Criar teste) e faca a leitura do codigo de barras apresentado
em figura C-31 quando lhe for pedido que faga a leitura da ID da amostra:

m|=i [
l g

Figura C-31. Cédigo de barras de amostra alemao

Verifique se o campo da ID da amostra estd preenchido com a cadeia: AOBU.

Portugués

Aceda ao ecrd Create Test (Criar teste) e faga a leitura do codigo de barras apresentado
em figura C-32 quando lhe for pedido que faga a leitura da ID da amostra:

Figura C-32. Cédigo de barras de amostra portugués

Verifique se o campo da ID da amostra esta preenchido com a cadeia: abécédééogan.

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System
302-8378-PT, Rev. E 2025-10

C-20



Instrugdes para configuragao internacional do software GeneXpert Dx

Espanhol

Aceda ao ecra Create Test (Criar teste) e faca a leitura do cédigo de barras apresentado
em figura C-33 quando lhe for pedido que faga a leitura da ID da amostra:

m|- [m

Figura C-33. Cédigo de barras de amostra espanhol

Verifique se o campo da ID da amostra esta preenchido com a cadeia: filifichllfirr.

Chinés
Aceda ao ecra Create Test (Criar teste) e faga a leitura do codigo de barras apresentado
em figura C-34 quando lhe for pedido que faga a leitura da ID da amostra:

e

Figura C-34. Coédigo de barras de amostra chinés

Verifique se o campo da ID da amostra esta preenchido com a cadeia: BSEMLHE .

Russo

Aceda ao ecra Create Test (Criar teste) e faca a leitura do codigo de barras apresentado em
figura C-35 quando lhe for pedido que faga a leitura da ID da amostra:

Figura C-35. Codigo de barras de amostra russo

Verifique se o campo da ID da amostra esta preenchido com a cadeia:
MaJIbYUKOB U ICBOYECK .
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Japonés

Aceda ao ecra Create Test (Criar teste) e faca a leitura do c6digo de barras apresentado
em figura C-36 quando lhe for pedido que faga a leitura da ID da amostra:

Figura C-36. Cédigo de barras de amostra japonés

Verifique se o campo da ID da amostra estd preenchido com a cadeia:

G 3 LT oRsSPIIYRTHA~BRS 5 -

C.6 Formato de data e hora

O formato de data e hora usado pelo software GeneXpert Dx pode ser configurado no
ecrd System Configuration (Configuracdo do sistema). Consulte a Sec¢do 2.9.2, Data e
hora locais para mais informagodes.
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D Instrucoes de configuracao inicial do Apache
OpenOffice (AOO)

D.1 Introducao

O Apache OpenOffice (AOO) é uma solugdo de codigo aberto que substitui o Microsoft
Office nos computadores dos clientes da Cepheid e ¢ utilizado para visualizar, formatar e
armazenar ficheiros .csv.

No arranque inicial, o programa deve ser configurado de modo a que os ficheiros .csv
possam ser correctamente visualizados. Este apéndice faculta instrugdes para a abertura e
configuragdo de ficheiros .csv gerados no GeneXpert utilizando o AOO no seu sistema.

Para os GeneXpert Dx System que utilizam versdes de software anteriores a 30 de Novembro de
2015, o Microsoft Excel (pertencente ao software Microsoft Office) & utilizado para apresentar
ficheiros .csv e ndo é necessaria qualquer configuragao para esse software. Se precisar de
assisténcia, consulte a secgao Assisténcia técnica no Prefacio para obter a informagéo de contacto.

Nota

D.2 Configuragao

1. Na pasta GeneXpert no seu sistema, navegue até a pasta Export (Exportar). Clique
com o botdo direito do rato no ficheiro .csv que pretende abrir. Quando surgir o
menu pendente, clique em Open with (Abrir com) e seleccione OpenOffice Calc.
Consulte a figura D-1.
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@U" . » Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export

Date modified Type Size

2/23/2013 5:01 PM _ OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet

37 KB

Organize v E( Open v Print Burn New folder
¢ Favorites Dame
Bl Desktop T RF-46-193 #1_2019.02.23 22,5333
% Downloads | Open
| Recent Places New
Print
4 Libraries

3 Documents

J’ Music

Edit
Scan with Microsoft Security Essenti
» | 71| Notepad

Open with
;J Pictures Restore previous versions f’:l OpenOffice Calc
B4 Videos =]
= 5 Z  WordPad
18 Computer = Choose default program...
&, Local Disk (C:) Copy
e UUI(E:)
Create shortcut
“' Network peete
Rename
Properties

P

n | »

Size: 36.3 KB

ol OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet

|- RF-46-193_#1_2019.02.2322.53.33 Date modified: 2/23/2019 5:01 PM

Date created: 2/23/2019 4:45 PM

L ——

Figura D-1. Abrir um ficheiro .csv para configurar o AOO (exemplo)

P
£5 Welcome to OpenOffice 4.1.1 -

Steps

1. Welcome

2.User name

Welcome to OpenOffice 4.1.1
This wizard will guide you through the registration of OpenOffice.

Click 'Next' to continue.

Finish

Figura D-2. Ecra de registo do AOO

2. No arranque inicial do AOOQ, sera visualizado um ecra de registo. Consulte a

figura D-2.

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System
302-8378-PT, Rev. E 2025-10



Instrugoes de configuragao inicial do Apache OpenOffice (AOO)

Clique em Next (Seguinte). Quando surgir o novo ecra, introduza a informagao
solicitada (nome e iniciais) e clique em Finish (Concluir). Sera visualizado o ecra

Text Import (Importar texto). Consulte a figura D-3.

No menu pendente Character Set (Conjunto de caracteres):

Para linguas de byte tnico (inglés, francés, espanhol, portugués, italiano, alemao,

russo) seleccione Unicode (UTF-8).

Para linguas de multiplos bytes (japonés e chinés) seleccione Unicode.

Character set

— — — Cancel
Language ’Default English (USA) E]
From row 1| =

Separator options
_) Fixed width

) Separated by

Tab \ Comma [] Other
Semlcolon | Space

[] Merge delimiters Text delimiter o E]

l

Other options
[7] Quoted field as text

["] Detect special numbers

Fields

Column type ‘
|Standard |Standard |Standard |Standard |Sta »

1 |, GeneXpert Dx System =
2 System Name, GeneXpert BC -
3 Exported Date, 03/13/19 14:35:54
4 Report User Name,Administration User
5
6
7 RSSAY INFORMATION =
: E m »

Figura D-3. Ecra Text Import (Importar texto) apresentando as Predefini¢gées

i

No ecra Text Import (Importar texto) (consulte a figura D-3), desmarque Semicolon

(Ponto e virgula) e Space (Espago).

Seleccione a caixa de verificacdo a esquerda de Comma (Virgula) ¢ Quoted field as

text (Campo delimitado por aspas como texto). Consulte a figura D-4.
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OpenOffice (AOO)

Import

Character set
Language
From row

Separator options

IUnicode [ZH

[Default - English (USA) []

1 =

") Fixed width

[7] Semicolon
[7] Merge delimiters

her options

@ Separated by \
[[]Tab @

Comma [] Other
[7] Space

Text delimiter

[¥] Quoted field as text

Fields

Column type

Standard

["] Detect special numbers

|Standard

System Name
Exported Date

Assay

<[l =[]l

m

Report User Name

GeneXpert Dx System
GeneXpert PC
102/20/19 09:59:05
<None>

ASSAY INFORMATION

Xpert MRSA

—

Figura D-4. Ecra Text Import (Importar texto) com novas definigoes selecionadas

6.  Apos efectuar as selecgoes, clique em OK. O ficheiro .csv sera visualizado. Consulte

a figura D-5.

7. Quando o ficheiro estiver aberto, clique no canto superior esquerdo da ficha de
trabalho para realgar todas as células, conforme mostrado na figura D-5.
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{f] Ds34710.20
File Edit View Insert Format Tools Data Window Help x
5@"['@5‘%58 ‘a'ﬁ@)‘%@'@’-' T BUN by HPoEBE8QA @ i =& % g
2 I == X %o o = 4= - -A -~
i@l o EBIUI=E= B s ¥ sus|-a- Ay
|mamnmgszs [=] & B = | | Properties x =
] ] I F ] ] millzie 8=
[GeneXpert Dx System F o T =
"W System Name GeneXpert PC [=] = =
S Exported Date 02/24/19 14:35:54 = 3
T Report User Name Administration User lof| B 7 U-mm KIZ
o
b é -
/| ASSAY INFORMATION E @
MlAssay pert CT_NG | Bl Alignment =
M Assay Version 3 — - _ £l
(Assay Type In Vitro Diagnostic = ==
[Assay Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use Only.
Left indent: 7] Wrap text
LL. whY! I
Analysis Settings . Barkiihi
mple | DS:E710 § Text grientation:
Patient ID |H2376540987123 * 8 = 3
Assay Xpert CT NG —] el
Assay Version 1 3 [ Wertically stacked
(Assay Type {In Vitro Diagnostic
Test Type |Specimen_ E Cell Appearance B
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> He=-
Cell border:
RESULT TABLE e
Sample ID DS348710
Patient ID H2376540987123
Assa Xpert CT_NG
7 Asﬁazve,sm B 3 [¥] Show cell grid lines
“ilAssay Tvoe In Vitro Diaanostic = =
0> .‘er\mlf 1 E i, 1 vl & Number Format =i

Sheet1/1

| Defautt [so | | | Sum=427120651

Figura D-5. Todas as células seleccionadas

|le———@ |10%

8.  Clique com o botdo direito do rato no cabegalho da coluna. Sera visualizado um

menu pendente no lado direito da coluna (consulte a figura D-6).

9. Neste menu pendente, seleccione Column Width (Largura da coluna).

Clique com o botéo direito do rato no
cabecgalho da coluna

Figura D-6. Menu pendente para seleccionar a largura da coluna

6ls Data Window Help X
R R ==Y BER SE KuD-& @ul by HPEEQ O e 2
Mo []B7 U s===B8 h%¥LdH e 0-2-4-,
] xE =] Properties x =
Format Cells... T —— ~ | C] Text =2 @
System Name Column Width... EI 10 [E] h’
Exported Date . : - N
Report User Name ‘ < Optimal Column Width... = B 7 U-~fhn [KI
[B] Delete Columns é G2
ASSAY INFORMATION | ¥  Delete Contents... )
Assay o 8 “
Assay Version e 3 - fz
Assay Type Show e {
Assay Disclaimer Use Only.
| & cut [7] Wrap text |
Analysis Setti | S o flILort [7] Merge cells \
alysis Settings : M
Sam)pl)le ID = 6 Pate {| Text orientation: |=
Patient ID IS Easte Special - - &
Assay Xpert CT_NG egrees
Assay Version 3 [] Vertically stacked |
Assay Type In Vitro Diagnostic =
Test Type Specimen &= Cell Appearance =]
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> He—3 -
Cell border:
RESULT TABLE
Sample ID DS348710
Patient ID H2376540987123 |
Assa Xpert CT_NG -
Assaz Version - 3 ~ | [¥] Show cell grid lines i

Manual do utilizador do GeneXpert Dx System

302-8378-PT, Rev. E 2025-10



Instrugoes de configuragao inicial do Apache OpenOffice (AOO)

10.  Sera visualizada a caixa de dialogo Column Width (Largura da coluna). Consulte a
figura D-7.

.
Column Width

Figura D-7. Caixa de dialogo Column Width (Largura da coluna)

11.  Clique na caixa de verifica¢do a esquerda do Default value (Valor predefinido) e
clique em OK para fechar a caixa de dialogo. As larguras das colunas serdo ajustadas
e o ficheiro sera formatado, conforme se indica na figura D-8. Clique em qualquer
local nas colunas em branco para desmarcar a selec¢ao das células azuis e tornar as
células brancas novamente.

) DS348710_2019.
File Edit View Insert Format Tools Data Window Help X
. = = —a . N . = e o - »
22 e DRal YE XL -¢ D-- @44 by #2aE8Q @, & 2
@ |Anal [xJ1o [+] BZT U ===-= % M == 0-2-4-
E6 E‘ X E = I Properties X =5
A [ 8 [ c [ o | F [ 6 [ H [ T late i
GeneXpert Dx System R i
2 |System Nan» GeneXpert PC Anal ]Z' L [+ %
3 |Exported Dat03/13/19 14:35:54 o ¥ 3
4 |Report User P Administration User = B 7 U-~mMm [KIg
5 At
6 é - .
7 _|ASSAY INFORMATION @
8 |Assay Xpert CT_NG =l Alignment =)
9 |Assay Versic 3 e — @
10 |Assay Type |In Vitro Diagnostic =E=== = =
11 |Assay Discl2For In Vitro Diagnostic Use Only. i
12 Left indent: ] Wrap text
13 » 0pt - Merge cells
14 |Analysis Settings : R ) o A
15 |Sample ID  |DS348710 | Text orientation: =
16 |Patient ID  H2376540987123 TN 0d E]
17 |Assay Xpert CT_NG @ cgress
18 |Assay Versio - - 3 - [7] Vertically stacked
19 |Assay Type |In Vitro Diagnostic
20 [Test Type  Specimen =) Cell Appearance =)
2L |Sample Type Cell background:
22 |Notes
23 |<Insufficient privilege to access data> He— -
24
25 Cell border:
26 |RESULT TABLE R
27 |Sample ID |DS348710 Sy
28 |Patient ID  H2376540987123
29 |Assay Xpert CT_NG =
30 |Assay Versi¢ 3 - |¥] Show cell grid lines
(1) (<)) 1)\ Sheet1 / « i 3| v
Sheet1 /1 Default STD |* Sum=0 @— & ® [100%
— = = )

Figura D-8. Vista final do ficheiro com as colunas ajustadas

12.  Clique em Save (Guardar) no menu File (Ficheiro) para guardar o documento.

Poderé ser visualizado o ecra para guardar o formato do documento mostrado na
figura D-9. Caso tal acontega, clique em Keep Current Format (Manter formato actual)
e a caixa de dialogo fecha.
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>
OpenOffice 4.1.1

o]

)

This document may contain formatting or content that cannot be
saved in the Text CSV file format. Do you want to save the document in
this format anyway?

Use the latest ODF file format and be sure all formatting and content is
saved correctly.

Keep Current Format: [ Save in ODF Format

Ttlarmecelocosereaomeroosurmassssscsossmacessosevonnd

(V] Ask when not saving in ODF format

Figura D-9. Caixa de dialogo Format Saving (Guardar formato)

13.

Este passo conclui a configuracdo do ficheiro .csv inicial.

Para todos os ficheiros .csv posteriores, ndo € necessaria configuracdo e apenas sera
necessario reconhecer a definigdo existente escolhida para este procedimento.
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E Registo de eventos

Se estiver ativado na caixa de didlogo Configuragdo do sistema (System Configuration),
serdo criadas entradas de registo da pista de auditoria no Registo de eventos (Event Log)
do Windows para algumas agoes efetuadas no software. O nome do registo no Registo de
eventos (Event Log) do Windows ¢ Pista de auditoria do Gx (GxAuditTrail). A fonte das
entradas da pista de auditoria sera a Auditoria do GeneXpert Dx. A ID do evento para as
entradas da pista de auditoria € 0.

Em caso de ocorréncia de um erro ao criar uma entrada da pista de auditoria, é
apresentada uma mensagem de erro no painel de estado.

E.1 Dados de registo comuns

Todas as entradas do registo da pista de auditoria contém as seguintes informagdes:

. Cédigo de agdo — um codigo de identificagdo da agdo que foi efetuada. Os codigos
para cada uma das agdes auditadas ¢ especificado nas sec¢des seguintes. O codigo da
acdo nunca ¢ localizado.

. Mensagem de agdo — uma mensagem que descreve a a¢do que foi realizada.

. Acdo realizada em — a data/hora em que a agéo foi realizada de acordo com o
formato da data e hora especificado na caixa de didlogo Configuracdo do sistema
(System Configuration).

. Acao realizada por — o nome de inicio de sessdo do utilizador que realizou a agdo ou
‘<Nenhum>’ se o utilizador nao tiver sesso iniciada

E.2 AcoOes sem dados adicionais

As seguintes agdes (e os respetivos codigos de agdo) criardo entradas de registo de
auditoria que contém apenas os dados de registo comuns.

. Iniciar sessao (Authentication:LoginPerform)

. Reautenticagdo devido a desafio (Authentication: AuthenticatePerform)

. Terminar sessdo (Authentication:LogoutPerform)

. Alterar a sua palavra-passe (Authentication:ChangePasswordPerform)

. Guardar privilégios do tipo de utilizador (Authorization:UserTypePrivilegesSave)

. Repor os privilégios do tipo de utilizador nas predefini¢cdes
(Authorization:UserTypePrivilegesReset)
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. Realizar copia de seguranga da base de dados (System:DatabaseBackup)

. Restaurar base de dados (System:DatabaseRestore)

As seguintes acgdes (e os respetivos codigos de agdo) criardo entradas do registo de
auditoria quando falharem, contendo apenas os dados do registo comum.

. Iniciar sessdo (Authentication: LoginPerformFailed)

. Reautenticagdo devido a desafio (Authentication:AuthenticatePerformFailed)

E.3 Acodes do utilizador

As seguintes agoes do utilizador (e os respetivos codigos de agdo) criardo entradas do
registo de auditoria para um determinado utilizador.

. Adicionar um utilizador (Authentication:AddUserSave)
. Editar um utilizador (Authentication:UserEditSave)
. Remover um utilizador (Authentication:RemoveUser)

A entrada do registo de auditoria para uma a¢do de um utilizador contera os dados de
registo comuns mais as seguintes informagdes adicionais:

. ID de utilizador — o nome de inicio de sessdo do utilizador em que agao foi realizada

Além disso, se a agdo for editar um utilizador, serdo adicionadas as seguintes
informagdes a entrada do registo de auditoria para cada campo que foi modificado
(se um campo ndo tiver sido modificado, ndo sera incluido)

. Nome de inicio de sessao alterado — o valor antigo e o novo valor serdo registados
. Nome completo alterado — o valor antigo e o novo valor serdo registados
. Tipo de utilizador alterado — o valor antigo e o novo valor serdo registados

. Palavra-passe alterada — nio sdo registados valores nem informagdes adicionais

E.4 Acoes de teste

As seguintes agdes de teste (e os respetivos codigos de acdo) criardo entradas do registo
de auditoria para um determinado teste.

. Iniciar um teste (Test:CreateTestStart)
. Visualizar um teste (Test: TestView)
. Parar um teste (Test:StopTestPerform)

. Editar um teste (Test: TestEditSave)
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Para um teste de cartucho Unico, a entrada do registo de auditoria para uma agao de teste
contera os dados do registo comum mais as seguintes informacdes adicionais:

ID do paciente — a ID do paciente GX ou ‘Nao disponivel’, se ndo for especificada

ID 2 do paciente — a ID do paciente de pratica ou ‘Néo disponivel’, se ndo for
especificada

ID da amostra de teste — a ID da amostra de teste

Teste iniciado em — a data/hora em que o teste foi iniciado de acordo com o formato
da data e hora especificado na caixa de didlogo Configuragdo do sistema (System
Configuration).

Teste concluido em — a data/hora em que o teste foi concluido, formatada de acordo
com o formato da data e hora especificado na caixa de didlogo Configuragdo do
sistema (System Configuration) ou ‘Nao disponivel’ se o teste ndo tiver sido
concluido

Teste realizado por — nome de inicio de sessdo do utilizador que realizou o teste ou
‘<Nenhum>’ se nenhum utilizador tinha sessdo iniciada quando o teste foi realizado

Numero de série do gateway — ntimero de série do gateway em que o teste foi
realizado

Numero de série do médulo — numero de série do moédulo em que o teste foi
executado

Tipo de cartucho — nome e versdo do tipo de cartucho utilizado para o teste

ID do lote de reagente — ID do lote de reagente utilizado para o teste (ou em branco
se o lote de reagente for o comum)

Para um teste multicartucho, a entrada do registo de auditoria para uma agado de teste
contera os dados do registo comum mais as seguintes informagdes adicionais para todo
o teste:

ID do paciente — a ID do paciente GX ou ‘Nao disponivel’, se ndo for especificada

ID 2 do paciente — a ID do paciente de pratica ou ‘Nao disponivel’, se ndo for
especificada

ID da amostra de teste — a ID da amostra de teste

Teste iniciado em — a data/hora em que o teste foi iniciado de acordo com o formato
da data e hora especificado na caixa de didlogo Configuragdo do sistema (System
Configuration).

Teste concluido em — a data/hora em que o teste foi concluido, formatada de acordo
com o formato da data e hora especificado na caixa de didlogo Configuragdo do
sistema (System Configuration) ou ‘Nao disponivel’ se o teste nao tiver sido
concluido
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E.5

E a entrada do registo de auditoria para uma acdo de teste contera as seguintes
informagdes adicionais para cada teste da crianga, exceto para as agdes Iniciar um teste e
Parar um teste, que conterdo as seguintes informagdes apenas para o teste da crianga que
tenha sido iniciado ou parado.

. Cartucho — o indice e 0 nome do cartucho de teste secundario

. Teste realizado por — nome de inicio de sessdo do utilizador que realizou o teste
secundario ou ‘<Nenhum>’ se nenhum utilizador tinha sessao iniciada quando o
teste foi realizado

. Numero de série do gateway — niimero de série do gateway em que o teste ID da
amostra secundario foi executado

. Numero de série do médulo — nimero de série do médulo em que o teste secundario
foi executado

. Tipo de cartucho — nome e versao do tipo de cartucho utilizado para o teste
secundario

. ID do lote de reagente — ID do lote de reagente utilizado para o teste secundario
(ou em branco se o lote de reagente for o comum)

. Teste iniciado em — a data/hora em que o teste secundario foi iniciado, formatado de
acordo com o formato da data e hora especificado na caixa de dialogo Configuracao
do sistema (System Configuration)

. Teste concluido em — a data/hora em que o teste secundario foi concluido,
formatada de acordo com o formato da data e hora especificado na caixa de didlogo
Configuragao do sistema (System Configuration) ou ‘Ndo disponivel’ se o teste ndo
tiver sido concluido

Além disso, se a agdo for editar um teste, serdo adicionadas as seguintes informacdes a
entrada do registo de auditoria para cada campo que foi modificado

. Campo <nome_campo> alterado — em que <nome_campo> ¢ o nome do campo
que foi alterado. O valor antigo e o novo valor serdo registados.

Acoes de multiplos testes

As seguintes agdes de multiplos testes (e os respetivos codigos de agdo) criardo entradas
do registo de auditoria para agdes num grupo de testes.

. Recuperar testes (Test:RetrieveTestsPerform)
. Arquivar testes (Test:ArchiveTestsWrite)
. Eliminar/purgar testes (Test:DeleteTestsPerform)

. Exportar dados para testes (Test:ExportTestWrite)
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A entrada do registo de auditoria para uma agdo de multiplos testes contera os dados do
registo comum mais as informagdes para os testes nos quais a agao foi realizada. Para
cada teste, a entrada do registo de auditoria contera as informagdes especificadas para
uma Unica acdo de teste. O numero maximo de testes que pode ser contido numa entrada
do registo de auditoria é 100. Se houver mais de 100 testes na agdo, sera criada uma
nova entrada do registo de auditoria para cada 100 testes, com uma entrada do registo de
auditoria adicional para os restantes testes.

E.6 Pesquisar agcoes de teste

As seguintes acoes de teste (e os respetivos codigos de agdo) criardo entradas do registo
de auditoria para agdes num grupo de testes. Estas agcdes sdo realizadas num grupo de
testes que foram pesquisados utilizando critérios de pesquisa especificos.

. Pré-visualizar um relatério de amostra (Report:SpecimenReportPreview)
. Gerar um relatorio de amostra (Report:SpecimenReportGenerate)

. Pré-visualizar um relatério de doente (Report:PatientReportPreview)

. Gerar um relatdrio de doente (Report:PatientReportGenerate)

. Pré-visualizar um relatorio de tendéncia de controlo
(Report:ControlTrendReportPreview)

. Gerar um relatoério de tendéncia de controlo (Report:ControlTrendReportGenerate)
. Pré-visualizar um relatorio de teste (Test:ReportTestPreview)
. Gerar um relatorio de teste (Test:ReportTestGenerate)

A entrada do registo de auditoria para uma ac¢éo de pesquisa de teste contera os dados do
registo comum mais os critérios de pesquisa utilizados para selecionar os testes nos quais
a acao foi realizada. Se um critério de pesquisa ndo tiver sido selecionado, ndo aparecera
na entrada do registo de auditoria.

. Parametros de pesquisa — um cabegalho para esta sec¢@o dos critérios de pesquisa

. A partir da data — data mais anterior dos testes incluidos, formatada de acordo com
o formato de data especificado na caixa de dialogo de Configuragio do sistema
(System Configuration)

. Até a data — data mais tardia dos testes incluidos, formatada de acordo com o
formato de data especificado na caixa de didlogo de Configuracao do sistema

(System Configuration)
. ID da amostra — a ID da amostra dos testes incluidos (pode utilizar um ‘%’ para
correspondéncia universal)
. ID do paciente — a ID do paciente dos testes incluidos (pode utilizar um ‘%’ para
correspondéncia universal)
. Nome do ensaio — nome do ensaio utilizado pelos testes incluidos
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. Versao do ensaio — versdo do ensaio utilizado pelos testes incluidos

. Lote do reagente — lote do reagente utilizado pelos testes incluidos

. Tipo de teste — lista separada por virgulas dos tipos de testes dos testes incluidos
. Excluir testes em que qualquer analito-alvo seja positivo — se selecionado

Além disso, a entrada do registo de auditoria contera as informagdes para os testes nos
quais a acdo foi realizada. Para cada teste, a entrada do registo de auditoria contera as
informagdes especificadas para uma unica acao de teste. O nimero maximo de testes
que pode ser contido numa entrada do registo de auditoria ¢ 100. Se houver mais de
100 testes na acdo, sera criada uma nova entrada do registo de auditoria para cada

100 testes, com uma entrada do registo de auditoria adicional para os restantes testes.

E.7 Acoes de configuracao do sistema

As seguintes acdes de configuracdo do sistema (e os respetivos codigos de agdo) criardo
entradas do registo de auditoria contendo os dados de registo comuns mais informagdes
sobre a configuracao que foi editada.

. Desativar registo da auditoria (System:ConfigurationSave)

. Ativar registo da auditoria (System:ConfigurationSave)

E-6 Manual do utilizador do GeneXpert Dx System
302-8378-PT, Rev. E 2025-10



	Manual do utilizador do GeneXpert Dx System v6.5
	Prefácio
	1 Introdução – Utilização ou funcionamento
	1.1 Finalidade
	1.1.1 Utilização prevista
	1.1.2 Utilizador/ambiente previsto

	1.2 Termos utilizados nas descrições do sistema
	1.3 Modelos de instrumentos GeneXpert
	1.4 Módulos de 6 e 10 cores
	1.5 Componentes do sistema
	1.5.1 Componentes do sistema GeneXpert Dx

	1.6 Cartuchos GeneXpert
	1.7 Software GeneXpert Dx
	1.8 Descrição geral do fluxo de trabalho
	1.8.1 Fluxo de trabalho de instalação e configuração
	1.8.2 Fluxo de trabalho de teste

	1.9 Antes de operar o instrumento

	2 Procedimentos de instalação e requisitos especiais
	2.1 Conteúdo da embalagem do GeneXpert Dx System
	2.2 Materiais necessários para utilização com o sistema (não fornecidos)
	2.3 Materiais recomendados para utilização com o sistema
	2.4 Notas sobre o sistema
	2.4.1 Componentes do sistema
	2.4.2 Ligação de rede
	2.4.3 Suporte de dados de software

	2.5 Instalação do GeneXpert Dx System
	2.5.1 Instalar um GeneXpert Dx System
	2.5.2 Instalar instrumentos adicionais
	2.5.3 Ligar ao Cepheid C360

	2.6 Ligar o computador
	2.6.1 Software antivírus
	2.6.1.1 Software antivírus no Windows 7
	2.6.1.2 Software antivírus no Windows 10


	2.7 Encriptação do disco (Windows 10)
	2.8 Configuração de idioma do Windows e de teclado
	2.9 Configuração do computador
	2.9.1 Definições de gestão de energia
	2.9.1.1 Selecionar as definições de gestão de energia no Windows 7
	2.9.1.2 Selecionar as definições de gestão de energia no Windows 10

	2.9.2 Data e hora locais
	2.9.2.1 Definir a data e a hora locais no Windows 7
	2.9.2.2 Definir a data e a hora locais no Windows 10

	2.9.3 Endereço IP
	2.9.3.1 Definir o endereço IP no Windows 7
	2.9.3.2 Definir o endereço IP no Windows 10


	2.10 Controlo das atualizações automáticas do Windows 10
	2.11 Iniciar o software pela primeira vez
	2.12 Atribuir letras ao instrumento
	2.12.1 Atribuir letras ao instrumento (instrumentos GX-I, GX-II e GX-IV)
	2.12.2 Atribuir letras a instrumentos (instrumentos GX-XVI)

	2.13 Definir utilizadores e permissões
	2.13.1 Tipos de utilizadores
	2.13.2 Especificar permissões de utilizador
	2.13.3 Gerir utilizadores
	2.13.3.1 Adicionar novos utilizadores
	2.13.3.2 Editar perfis de utilizador
	2.13.3.3 Remover utilizadores


	2.14 Configurar o sistema
	2.14.1 Separador Geral
	2.14.2 Separador Definições de arquivo
	2.14.3 Separador Pastas
	2.14.4 Separador Definições de comunicação do anfitrião
	2.14.4.1 Configurar comunicações do anfitrião para um LIS
	2.14.4.2 Configurar as comunicações do anfirião para o Cepheid Link

	2.14.5 Configurar um ensaio para carregamento de encomendas e resultados
	2.14.5.1 Configurar um ensaio de resultado único para carregamento de encomendas e resultados
	2.14.5.2 Configurar um ensaio de vários resultados para carregamento de encomendas e resultados

	2.14.6 Configurar as Definições de autenticação
	2.14.6.1 Configurar as Definições de bloqueio
	2.14.6.2 Configurar o Fim de sessão automático
	2.14.6.3 Configurar tipo de autenticação do LDAP


	2.15 Verificar a instalação e configuração correctas
	2.16 Gerir definições do ensaio e parâmetros específicos do lote
	2.16.1 Ligar e utilizar a unidade de DVD
	2.16.1.1 Ligar uma unidade de DVD externa ao sistema GX Dx
	2.16.1.2 Utilizar a unidade de DVD interna do sistema GX Dx
	2.16.1.3 Importar as definições do ensaio a partir de DVD

	2.16.2 Transferir ficheiros de definição dos ensaios e folhetos informativos do website da Cepheid
	2.16.3 Eliminar ficheiro de definição do teste
	2.16.4 Importar manualmente parâmetros específicos do lote
	2.16.5 Eliminar parâmetros específicos do lote

	2.17 Reiniciar o sistema
	2.17.1 Encerrar o sistema
	2.17.1.1 Lembrete de arquivo em atraso
	2.17.1.2 Lembrete de gestão da base de dados
	2.17.1.3 Passos finais de encerramento

	2.17.2 Reiniciar o sistema

	2.18 Desinstalar ou voltar a instalar o software GeneXpert Dx

	3 Princípios de funcionamento
	3.1 Descrição geral do funcionamento do sistema
	3.2 GeneXpert Módulo
	3.3 GeneXpert Cartucho
	3.4 Módulo I-CORE
	3.5 Mecanismos de aquecimento e arrefecimento
	3.6 Explicação dos métodos experimentais
	3.7 Sistema ótico
	3.7.1 Módulos de seis cores
	3.7.2 Módulos de dez cores

	3.8 Calibração do sistema

	4 Características e especificações de desempenho
	4.1 Classificação do instrumento
	4.2 Especificações gerais
	4.2.1 Especificações gerais para os instrumentos GeneXpert R1
	4.2.2 Especificações gerais para os instrumentos GeneXpert R2

	4.3 Parâmetros ambientais de funcionamento
	4.4 Condições ambientais – armazenamento e transporte
	4.5 Pressão acústica
	4.6 Legislação da União Europeia
	4.7 Tabela com os nomes e concentrações das substâncias perigosas
	4.8 Informação sobre o consumo de energia do produto
	4.9 Produção térmica

	5 Instruções de funcionamento
	5.1 Fluxo de trabalho típico
	5.2 Introdução
	5.2.1 Ligar e desligar o instrumento
	5.2.2 Ligar o computador
	5.2.3 Iniciar o software
	5.2.3.1 Lembrete de gestão da base de dados
	5.2.3.2 Lembrete de arquivo em atraso

	5.2.4 Iniciar sessão com o software em execução
	5.2.5 Terminar sessão
	5.2.6 Alterar a palavra-passe

	5.3 Utilizar a janela do sistema
	5.4 Verificar a lista de definições de ensaios disponíveis
	5.5 Utilização do leitor de códigos de barras
	5.6 Criar um teste
	5.7 Configurar a ocultação de resultados de teste
	5.8 Carregar um cartucho num módulo do instrumento
	5.9 Iniciar o teste
	5.10 Monitorizar o processo de teste
	5.11 Parar um teste em progresso
	5.12 Ver os resultados do teste
	5.12.1 Apresentar os resultados do teste
	5.12.1.1 Separador Erros
	5.12.1.2 Separador Assistência

	5.12.2 Vista de utilizador Detalhe e Administrador
	5.12.2.1 Separador Resultado
	5.12.2.2 Separador Resultado do analito
	5.12.2.3 Separador Detalhe
	5.12.2.4 Separador Erros
	5.12.2.5 Separador Histórico
	5.12.2.6 Separador Assistência


	5.13 Editar as informações do teste
	5.14 Gerar relatórios de resultados do teste
	5.14.1 Relatórios de resultados de teste para utilizadores Básicos
	5.14.2 Relatórios de resultados de teste para utilizadores Detalhe e Administrador

	5.15 Exportar os resultados do teste
	5.16 Carregar os resultados do teste para o anfitrião
	5.17 Gerir os dados dos resultados do teste
	5.17.1 Arquivar os testes
	5.17.2 Recuperar dados a partir de um ficheiro de arquivo

	5.18 Efectuar tarefas de gestão de base de dados
	5.18.1 Fazer uma cópia de segurança da base de dados
	5.18.2 Restaurar a base de dados
	5.18.3 Compactar a base de dados

	5.19 Purgar testes da base de dados
	5.20 Ver e imprimir relatórios
	5.20.1 Relatório de amostras
	5.20.2 Relatório de paciente (se activado)
	5.20.3 Relatório de tendências de controlo
	5.20.4 Registo de sistema
	5.20.5 Relatório de estatísticas de ensaio
	5.20.6 Qualificação da instalação

	5.21 Trabalhar com conectividade de anfitrião
	5.21.1 Criar um teste com conectividade de anfitrião
	5.21.1.1 Criar um teste seleccionando a partir de uma lista de encomendas de teste transferidas pelo anfitrião automaticamente
	5.21.1.2 Criar um teste solicitando manualmente pedidos de teste e seleccionando a partir da lista de pedidos de teste
	5.21.1.3 Criar um teste consultando o anfitrião com ID de amostra
	5.21.1.4 Abortar uma consulta
	5.21.1.5 Eliminar um pedido de teste transferido do anfitrião

	5.21.2 Carregar um resultado de teste para o anfitrião
	5.21.2.1 Fazer upload automático do resultado do teste para o anfitrião
	5.21.2.2 Fazer upload manual de um resultado do teste para o anfitrião
	5.21.2.3 Fazer upload de um resultado de controlo externo para o anfitrião

	5.21.3 Resolver problemas de conectividade de anfitrião

	5.22 Operar com conectividade Cepheid Link
	5.22.1 Ler uma amostra e um cartucho utilizando o Cepheid Link
	5.22.2 Executar cartuchos lidos com o Cepheid Link

	5.23 Informações de sistema

	6 Procedimentos de calibração
	6.1 Calibração
	6.2 Controlo da qualidade
	6.3 Controlos de qualidade externos
	6.4 Ensaios qualitativos vs. Ensaios quantitativos
	6.5 Relatórios de tendências de controlo

	7 Precauções e limitações de funcionamento
	7.1 Precauções de segurança
	7.2 Laboratório
	7.3 Instrumento e software
	7.4 Ensaio
	7.5 Cartucho

	8 Perigos
	8.1 Precauções gerais de segurança
	8.2 Recomendações de prudência usadas neste manual
	8.3 Mover o instrumento
	8.4 Etiquetas de segurança no instrumento
	8.5 Segurança do laser
	8.6 Segurança eléctrica
	8.7 Segurança química
	8.8 Segurança contra perigos biológicos
	8.9 Dados ambientais

	9 Assistência e manutenção
	9.1 Tarefas de manutenção
	9.2 Registo de manutenção
	9.3 Desligar o sistema
	9.4 Directrizes para limpeza e desinfecção
	9.5 Limpar a área de trabalho
	9.6 Fechar as portas do módulo
	9.7 Eliminar cartuchos usados
	9.8 Desinfectar as superfícies do instrumento
	9.8.1 Manutenção trimestral
	9.8.2 Em caso de derrame

	9.9 Limpar as hastes do êmbolo e os compartimentos do cartucho
	9.10 Limpar o I-CORE
	9.10.1 Procedimento de limpeza da lente

	9.11 Substituição e limpeza dos filtros da ventoinha
	9.11.1 GX-II e GX-IV filtros das ventoinhas sob o painel traseiro
	9.11.2 GX-II e GX-IV filtros das ventoinhas sob o painel traseiro
	9.11.3 Limpeza da ventoinha do GeneXpert GX-IV R1
	9.11.4 Filtros das ventoinhas do GeneXpert GX-XVI
	9.11.4.1 Procedimento para limpar e substituir filtros das ventoinhas do GX-XVI R1
	9.11.4.2 Procedimento para limpar e substituir os filtros da ventoinha do GX-XVI R2

	9.11.5 Instruções de Substituição do Filtro de Alta Eficiência (AE)

	9.12 Manutenção anual do instrumento
	9.13 Utilizar repórteres do módulo
	9.14 Realizar um auto-teste manual
	9.15 Excluir módulos do teste
	9.16 Gerar o relatório de registos do sistema
	9.17 Substituir peças do instrumento
	9.18 Reparar o instrumento
	9.19 Resolução de problemas
	9.19.1 Problemas de hardware
	9.19.2 Mensagens de erro
	9.19.2.1 Erros de tempo de execução
	9.19.2.2 Erros de operação terminada
	9.19.2.3 Erros de carregamento do cartucho
	9.19.2.4 Erros de auto-teste
	9.19.2.5 Erros de análise pós-execução
	9.19.2.6 Erros de perda de comunicação/recuperação

	9.19.3 Resolver problemas de conectividade de anfitrião
	9.19.3.1 Indicador de conectividade de anfitrião
	9.19.3.2 Memória intermédia para comunicação com o anfitrião

	9.19.4 Resolução de problemas da interface LIS


	A Referência rápida
	B Glossário
	C Instruções para configuração internacional do software GeneXpert Dx
	C.1 Introdução
	C.2 Resumo
	C.3 Antes de começar
	C.4 Configuração do Windows
	C.4.1 Definição de idioma
	C.4.1.1 Configurar a definição de idioma do Windows 7
	C.4.1.2 Configurar a definição de idioma do Windows 10

	C.4.2 Teclado
	C.4.3 Esquema de teclado do ecrã de boas-vindas
	C.4.4 Ecrã de Início de sessão
	C.4.4.1 Ecrã de Início de sessão do Windows 7
	C.4.4.2 Ecrã de Início de sessão do Windows 10


	C.5 Configurar e testar o leitor de códigos de barras
	C.5.1 Configurar o leitor de códigos de barras Symbol Model DS6708
	C.5.2 Configurar o leitor de códigos de barras Zebra Model DS4308-HC
	C.5.3 Testar a configuração

	C.6 Formato de data e hora

	D Instruções de configuração inicial do Apache OpenOffice (AOO)
	D.1 Introdução
	D.2 Configuração

	E Registo de eventos
	E.1 Dados de registo comuns
	E.2 Ações sem dados adicionais
	E.3 Ações do utilizador
	E.4 Ações de teste
	E.5 Ações de múltiplos testes
	E.6 Pesquisar ações de teste
	E.7 Ações de configuração do sistema



