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Xpert® Calibration (Francais)

Important : Lire et comprendre I'intégralité de ce document avant d’effectuer la procédure de collecte des données.

Nom de marque déposée
Xpert Calibration

Nom commun ou usuel

Xpert Calibration Q
Utilisation prévue Qo
Le kit Xpert Calibration fait partie d'un systéme d’étalonnage, de vérification et de test du matériel pour le:mo GeneXpert 6

couleurs. Le kit Xpert Calibration est utilisé pour réétalonner le systéme optique, vérifier le systéme thermigue,et effectuer une série
de tests au niveau du systéme pour assurer la fonctionnalité du systéme intégral conformément aux spécj ns pour la maintenance

des instruments fournies par Cepheid. Une cartouche d’étalonnage est utilisée pour étalonner un s e en association avec le

logiciel Xpert Calibration. o

Résumé et description x&

Le module GeneXpert (GX) est la base de tous les systémes d’instruments GeneXpert a ? e mondiale. Chaque module GX
m

nécessite un réétalonnage aprés tous les 2 000 tests de PCR ou 1 an d’utilisation, selo iére éventualité.

Le kit Xpert comprend les réactifs pour le réétalonnage optique et la vérification rformances du module. Les contréles de
vérification de la sonde (PCC, Probe Check Controls) vérifient la réhydratatien des réactifs, le remplissage du tube de PCR dans
la cartouche, I'intégrité de la sonde et la stabilité des réactifs. Les perfor nmermiques sont vérifiées par I'intermédiaire de tests
chimiques exclusifs spécifiques aux sondes thermiques et les performa matériel du module sont testées et vérifiées par une suite
de tests spécifiques au sous-systéme qui vérifient tous les éléments Is du module GX.

s est le:

Le processus détalonnage comporte deux phases. La premiére pha! ‘exécution des tests du module a I'aide des cartouches
contenues dans ce kit. La deuxiéme phase comprend l'examen d@ lassurance qualité, suivi par la délivrance d’un code d’activation
validant I'intervalle d’étalonnage de chaque module. L ssus d’étalonnage Xpert nlest pas terminé avant I'application du code
d’activation au systéme. &

Réactifs et instruments oo

Matériel fourni
Le kit Xpert Calibration contient les élééQuivants :
.
Cartouches Xpert Calibration a&\tbes réactionnels intégrés 5 par kit
Chaque cartouche contien ments suivants :
- Bille1 1 par cartouche

+ Réactif 1 é 1,0 ml par cartouche

CD de la notice 1 par kit

CD des donl\ 1 par kit

Remar &es fiches techniques santé/sécurité (FDS) sont disponibles a 'adresse : www.cepheid.com/tests-and-reagents/literature/msds
ou www.cepheidinternational.com/tests-and-reagents/literature/msds.

Conservation et manipulation

*  Conserver les cartouches Xpert Calibration a une température comprise entre 2 °C et 28 °C.

* Utiliser la cartouche dans les 48 heures suivant l'ouverture du sachet en aluminium.

*  Jeter les cartouches qui ont été retirées de leurs sachets en aluminium en dehors de I'intervalle d’utilisation approuvé.
*  Ne pas utiliser les cartouches au-dela de la date de péremption.

*  Ne pas ouvrir le couvercle de la cartouche avant détre en mesure de réaliser le test.
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Xpert® Calibration (Francais)

*  Le couvercle doit étre ouvert (aéré) avant d'utiliser une cartouche ; aucun échantillon n'est requis cependant pour Iétalonnage.
*  Jeter toutes les cartouches utilisées et non utilisées une fois que la session détalonnage du GX est terminée.

Remarque : Le contenu des cartouches est sans danger.

Matériel requis mais non fourni

*  GeneXpertDx ou Infinity System avec lordinateur et le lecteur de code-barres fournis par Cepheid.
* Instrument GeneXpert 6 couleurs.

*  CD 1 du logiciel Xpert Calibration (Xpert Cal 1.0 ou supérieur)

Limites QA

A utiliser uniquement avec les modules GeneXpert 6 couleurs (équipés du logiciel GeneXpert Dx version 4.0 et supér
Les modules GeneXpert 4 couleurs (y compris les modules Bio-Threat) et les modules Dual-Cal ne peuvent pas
Xpert Calibration et doivent étre étalonnés par le service 4 la clientéle de Cepheid. G

*  Lutilisation du kit Xpert Calibration ne garantit pas que I'instrument GeneXpert sera exempt de défaillance&ltérielles et ne

remplace pas un contrat de maintenance avec Cepheid.

<
Avertissements et mises en garde \\
*  Suivre les procédures de sécurité de Iétablissement pour la manipulation de produits chimiques. o
*  Ne pas ajouter Iéchantillon ou d’autres réactifs aux cartouches Xpert Calibration. &
*  Ne pas utiliser une cartouche dont le tube réactionnel est endommaggé.

*  Ne pas utiliser des cartouches provenant de sachets en aluminium visiblement end@ s ou alteres
d

*  Contacter le service a la clientele de Cepheid pour faire remplacer le contenu d ommagé.

*  Ne pas utiliser une cartouche quon a laissé tomber.

*  Chaque cartouche Xpert Calibration a usage unique est utilisée pour eff un seul test. Ne pas réutiliser des cartouches usagées.
*  Ne pas ouvrir lemballage d’une cartouche ni briser le sceau du co avant détre en mesure de réaliser le test.

*  Laisser la cartouche Xpert Calibration revenir a la température ambidnte avant lemploi si elle a été conservée au froid. Attendre au
moins 10 minutes aprés la sortie de l'entreposage frigoriﬁqu;avant de l'utiliser.

* Ne pas conserver des cartouches seules. Les cartouches
en sachet/intactes doivent étre jetées avec les cartg agées
* Ne pas utiliser des cartouches dont la durée de cation est dépassée. Le systéme détectera les cartouches périmées

et abandonnera le test.

ent aprés une session Xpert Calibration, y compris les cartouches

*  Une fois que le code-barres de la cartou Q ¢ lu, ne pas remplacer la cartouche lue par une autre cartouche.
r

*  En cas d'utilisation d’un logiciel Xp ation activé par Internet, un logiciel antivirus mis 4 jour doit étre installé sur
Tordinateur de bureau ou sur lordi portable avec des fichiers de définition de virus mis 4 jour, avant dexécuter le logiciel
Xpert Calibration.

*  Avant d’exécuter I'étalonn: @, s’assurer que la température ambiante de fonctionnement se situe dans les limites correctes
(15°C-30°C). Xpert ation rendra les modules du systéme non disponibles si la température interne est supérieure a 40 °C.
La température intek t étre vérifiée dans la section Maintenance du logiciel GeneXpert DX. Ne pas poursuivre dans ces
conditions.

*  Xpert Calibr t1 attend a ce que le méme ordinateur soit utilisé durant tout le processus. Lordinateur installé avec le GeneXpert
System &e utilisé, et non pas un ordinateur provenant d’un autre GeneXpert System.

. 1vat10n de Xpert Calibration expirera s’il nest pas appliqué dans les 30 jours suivant la finalisation de I‘étalonnage.

Assistance et coordonnées

Pour une liste détaillée du service d’assistance technique de Cepheid, de I'assistance maintenance, du soutien des ventes et des personnes
a contacter au niveau du si¢ge social de Cepheid, consulter la page 44 de ce document.
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Assistance et coordonnées

Tableau 1. Boutons, icones et symboles logiciels

Symbole Définitions

Informations. Cliquer sur cette icbne pour obtenir des informations supplémentaires.
Affiche I'écran d’accueil Information Key (Légende des informations) qui fournit une
explication des divers affichages des icones du module.

Continuer. Cette icone est située au bas de la plupart des écrans. Cliquer sur cette
icbne pour passer a I'écran suivant. A

Continuer jusqu’a la fin. Cliquer sur cette icone pour passer au dernier écran.o:

O

N
Quitter. Permet de quitter I'application Xpert Calibration. o\

§
&

o
A propos de. Affiche I'écran About (A propos dé) qui affiche le nom du logiciel, le
numéro de la version logicielle, I'avis de copyri tc.

X
Accueil. Aller a I'écran « Hom@ln).
Y 4

«
Répéter/Réessay?Xa er de nouveau de charger une cartouche d’étalonnage
inag

oo} - j=] 8 Juf -

pour tenter I'étalo e d’un module aprés I'’échec d’un test de nature mineure ou si
la cartouche Rigpas été aérée par I'utilisateur. Utilisé sur I'écran « Calibration Test »
(Test d’wnage).

= N

Q\ t. Cliquer sur cette icone pour revenir a I'écran précédent.

(4

Annuler. Annule I'opération en cours. Dans la plupart des cas, cela signifie le retour a
I'écran précédent. Dans certains cas, cela peut signifier le retour a I'écran précédant
I'écran qui a démarré I'opération en cours.

o

P o
2
of<])

Désélectionne tous les modules pour I'étalonnage. Si I'utilisateur souhaite étalonner
quelques modules seulement, il peut désélectionner TOUS les modules, puis
resélectionner uniguement les modules qu’il souhaite étalonner. Utilisé uniquement
lorsqu’un administrateur ou un ingénieur de maintenance s’est connecté.

Sélectionner tous les modules pour I'étalonnage. Le paramétre par défaut
du systéme. Utilisé également lorsqu’un administrateur ou un ingénieur
de maintenance s’est connecté.
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Tableau 1. Boutons, icdnes et symboles logiciels (Suite)

Symbole Définitions

Statut de connectivité. Indique que le GeneXpert est connecté a Internet.

S

s

Statut de connectivité. Indique que le GeneXpert n’est pas connecté a Internet. !

le module actuel. Utilisé sur I'écran « Load Calibration Cartridges » (Charger |

cartouches d’étalonnage).
N
&

Ignorer le module actuel. Ignorer le module actuel eG@lenter d’étalonner
C

le module actuel. Utilisé sur I'écran « Load Calibrati rtridges » (Charger les
cartouches d’étalonnage).

\d
Ignorer les modules restants. Ignorer tous IWo;ules restants et ne PAS tenter
de les étalonner. Utilisé sur I'écran « Loae ration Cartridges » (Charger les
cartouches d’étalonnage).

Ignorer le module actuel. Ignorer le module actuel et NE PAS tenter d’étalonni\é G

Indique un module avec un test d”ftalo nage en cours.

S
o(\
&

Indiq& in d’'un test d’étalonnage du module.

8 2
&

Un nouveau test est requis. Indique que la collecte des données d’étalonnage est
o incompléte. Un message avertit I'utilisateur que le test doit étre exécuté de nouveau.
Un autre message indique si la cartouche existante peut étre réutilisée pour le test
ou si une nouvelle cartouche doit étre utilisée.
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Assistance et coordonnées

Tableau 1. Boutons, icdnes et symboles logiciels (Suite)

Symbole Définitions

Maintenance requise. Contacter le fournisseur de services agréé (FSA) de Cepheid.
Le module ne sera plus disponible pour I'exécution des tests Xpert avant que la
maintenance ne soit effectuée.

Bralure. Braler un CD contenant les données d’étalonnage collectées (pour | 0
utilisateurs sans connexion Internet active).

Démarrer le processus d’étalonnage. Guide I'utilisateur a travers le, K

—'f d’étalonnage.
E—

Entrer le code d’activation. Aller a I'écran « Enter Activ@Code » (Entrer le code
d’activation).

= ®
v
Statut d’activation. Lancer Adobe® I@ our examiner le certificat d’étalonnage

sur I'écran « Activation Status » (St ctivation).

o

L 4
‘ Charger les données Wnnage du fichier. Aller a I'’écran « Upload Calibration

from File » (Charge nage du fichier).

Charger, onnées d’étalonnage du CD. Aller a I'écran « Upload Calibration from
CD », ger I'étalonnage du CD).
 /

N
o

Afficher le PDF du certificat d’étalonnage. Lance Adobe Reader pour afficher

@d le certificat d’étalonnage.

Lire le code d’étalonnage. Ouvrir un fichier pour lire le code d’étalonnage.

Lire. Activer le lecteur de code-barres et accepter les entrées lues suivantes.

Afficher et imprimer. Lancer Adobe Reader de maniére a pouvoir afficher puis
imprimer un fichier PDF.
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Préparation du systéme

Remarque : Préparer le systéme pour I‘étalonnage en suivant 'une des trois procédures indiquées dans cette section pour les systémes
GeneXpert Dx, Infinity-48, Infinity 48s ou Infinity-80.

Préparation du systéme GeneXpert Dx

1. Créer un nom d'utilisateur et un mot de passe de niveau d’administrateur dans le logiciel GeneXpert s’ils nexistent pas. Xpert
Calibration a besoin que ces données de connexion soient établies avant de démarrer.

N

. Disposer du code d’identification de votre fournisseur de services agréé (FSA) avant de passer aux étapes suivantes.

3. Quitter le logiciel GeneXpert Dx.
4. Aller a Procédure de collecte des données - Dx et Infinity 4 la page suivante de ce document. Q s

Préparation d’Infinity-48 Qo

1. Créer un nom d'utilisateur et un mot de passe de niveau d’administrateur dans le logiciel GeneXpert s’ils n’e:iste s. Xpert

Calibration a besoin que ces données de connexion soient établies avant de démarrer.
2. Disposer du code d’identification de votre fournisseur de services agréé (FSA) avant de passer aux ét & antes.

3. Réaliser les étapes de I'’Annexe A dans ce document pour mettre un Infinity-48 en mode Manual b el) depuis le mode

Automation (Automatisé). &
4. Aller a Procédure de collecte des données - Dx et Infinity 4 la page suivante de ce documeo\
Préparation d’Infinity-48s ou d’Infinity-80 0

1. Créer un nom d’utilisateur et un mot de passe de niveau d’administrateur dans le logiciel GeneXpert s’ils nexistent pas. Xpert
Calibration a besoin que ces données de connexion soient établies avant de démmarrer.

2. Disposer du code d’identification de votre fournisseur de services agréé (w avant de passer aux étapes suivantes.
3. Quitter le logiciel de I'Infinity System.

4. Ouvrir les portes en verre en suivant les instructions dans I’Inﬁnit@mr Manual (Manuel d’utilisation d’Infinity).
5. Aller a Procédure de collecte des données - Dx et Infinity %ﬂ)age suivante de ce document.

o
RN

(4
&

O
&

<
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Procédure de collecte des données - Dx et Infinity

Procédure de collecte des données - Dx et Infinity

Important: Avant de collecter les données, veiller a préparer le systéme pour I'étalonnage de la maniere décrite a la
section précédente.

Les utilisateurs connectés a Internet doivent vérifier le statut de connectivité de leur systéme avant de commencer
le processus d'étalonnage Xpert.

Remarque : Insérer le CD avec précaution dans le lecteur de CD-ROM. Veiller a ce que le CD soit complétement installé dans
le tiroir avant de fermer la porte du lecteur.

1. Placer le CD logicel 1 dans l'ordinateur connecté a 'instrument GeneXpert Dx, ou dans l'ordinateur du kiosque pour Infinity.

2. Cette étape dépend du systeme d’exploitation installé sur votre ordinateur :

*  Windows XP : cliquer 4 I'aide du bouton droit sur I'icone My Computer (Poste de travail) sur le bureau ofdinateur, un
menu déroulant s'affiche. Cliquer sur Explore (Explorer), puis cliquer a I'aide du bouton droit sur la lettfe cogrespondant a votre
lecteur de CD.

Sélectionner Explore (Explorer) dans le menu déroulant pour afficher les fichiers localisés sug 1

Trouver et cliquer a 'aide du bouton droit sur I'application XpertCalibration.exe. Dans 1@1 déroulant qui s’affiche, cliquer
sur Open (Ouvrir) pour lancer le logiciel.

*  Windows 7 : cliquer  I'aide du bouton droit sur I'icone Computer (Ordinateur) ureau de votre ordinateur, un menu
déroulant s'affiche. Cliquer sur Open (Ouvrir), puis cliquer a I'aide du bouton, sur la lettre correspondant a votre lecteur
de CD.

Sélectionner Open (Ouvrir) dans le menu déroulant pour afficher Ies@iers localisés sur le CD.

Trouver et cliquer a 'aide du bouton droit sur I'application Xp ibration.exe. Dans le menu déroulant qui s’affiche, cliquer
sur Open (Ouvrir) pour lancer le logiciel.

Remarque : Le chargement du logiciel a partir du CD peut pren certain temps.
3. L¥écran Terms of Service (Conditions d’utilisation) s’afsch!Utiliser la barre de défilement pour lire intégralité du document. Il

vous sera demandé de cocher la case (en bas de I'é ur confirmer que vous avez lu et que vous acceptez les Conditions
d’utilisation avant de continuer. Voir la Figure 1.

. Xpert Calibration Demo ‘ =

Cepheid . ,
= Faire défiler vers le bas

Terms of Service pour lire la totalité du

/ document.

Cepheid GeneXpert System Calibration Software Lij

o
»

(Cepheid is the exclusive owner of the Cephei 1t System Calibration Software program (the "Software”), related documentation and physical media, and
lof all copyright, trade secret, patent, trade! thEr intellectual or industrial property rights except as otherwise provided therein or in accordance with the
erms of this agreement or notices. PhysiS§lisnedi®ind copies of the Software, whether in diskette, tape, paper or other form, shall remain the property of

Cepheid, and such copies are dee| @) loan to Purchaser during the term of the License granted hereby. Purchaser expressly acknowledges that no title

0 or ownership of the Softwag® or @ or portion thereof, is transferred to Purchaser. The ideas and expressions thereof contained in the Software are
infor e secrets of Cepheid that are provided to Purchaser. Purchaser shall not cause or permit decompilation,
0

disassembly, or reverse en of the Software or disclosure, copying, display, loan, publication, transfer of possession (whether by sales, exchange, gift Remarque : Une copie de ces
foperation of law or other dissemination of the Software and related documentation, in whole or part, to any third party without the prior written

consent of Ceph Conditions d’utilisation est
License Grant Cepheltiggants Purchaser a non-exclusive, non-transferable license (the "License”) to use only one (1) copy of the Software on the computer présente sur le CD.
provided by eid with'any or Infinity )and to the and to make only one (1) copy solely for back-up
purposes. Pi@aser shall not otherwise copy and shall not modify, duplicate, translate, disassemble, or decompile the Software without Cepheid's prior written
iconse are is used on a computer other than the one provided by Cepheid for the GeneXpert or Infinity Instrument, Cepheid will not guarantee
rforiie d cannot provide technical support for problems arising therefrom. Purchaser may not use this single-user product on a network. This License
ntie Eser to use toll-ree telephone support as provided by Cepheid. This License is effective until terminated. Cepheid may terminate this License if

haser fails to comply with any of the terms or conditions of this License or of the original purchase agreement. If this License is terminated, Purchaser must
troy all copies of the Software and its related documentation.

IFor Government Purchasers, the Software is commercial computer software subject to restricted rights under FAR 52.227-19 (C) (1, 2).

[11 have read and agree to the Terms of Service.

Figure 1. Ecran Terms of Service (Conditions d'utilisation)

4. Une fois les Conditions d’utilisation acceptées, Iécran Login (Connexion) s’affiche. Lutilisateur peut se connecter 4 I'aide d’un
USER NAME (NOM D’'UTILISATEUR) et d'un PASSWORD (MOT DE PASSE) désignés spécifiquement pour GeneXpert
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Dx ou Infinity (affectés auparavant a l'utilisateur par son administrateur systéme). Aprés avoir entré les informations de connexion,
cliquer sur le bouton fléché Suivant au bas de écran pour passer a écran suivant (écran Home (Accueil) de Xpert). Voir la Figure 2.

Remarque : Le nom dutilisateur et le mot de passe sont les mémes que ceux utilisés pour le logiciel GeneXpert Dx ou Xpertise.

B&l X pert Calibration

Cepheid

Login (Connexion)

(MOT DE PASSE) PASSWORD O-m | ¥ Q s

~_Entrer 'USER NAME (N D ISATEUR)
et le PASSWORD (MOT SSE) attribués

par I'administrate! stéme.

uton, situé au bas
e la plupart des écrans,
est utilisé pour passer
a l'écran suivant.

Figure 2. Ecran Login (Connexion) de Xpert Calibration \

Si une erreur de connexion survient, lécran suivant s’affiche. Voir la Fig8 o

B Xpert Calibration

Cepheid

Figure 3. Ecran d'erreur de connexion

5. Siune erreur de connexion survient, vérifier de nouveau les entrées pour USER NAME (NOM D’'UTILISATEUR)
et PASSWORD (MOT DE PASSE) 4 la recherche d'erreurs. Si nécessaire, entrer de nouveau les informations et réessayer. Apres
avoir entré les informations de connexion, cliquer sur le bouton fléché Suivant au bas de Iécran pour passer a écran suivant (écran
Home (Accueil) de Xpert).

6. Obtenir un nombre suffisant de cartouches pour le nombre de modules 4 tester.

Important : Ne pas ouvrir les emballages des cartouches avant d'étre en mesure de lire les codes-barres des cartouches (dans
I'étape 14).

8 301-1520F, Rév. C décembre 2013



Procédure de collecte des données - Dx et Infinity

Remarque : Seul un Administrator (Administrateur) peut exclure (désélectionner) des modules individuels dans ce test d’étalonnage.
Lors de la détermination du nombre de cartouches nécessaires pour ce test, I'utilisateur doit étre conscient du nombre
de modules 2 étalonner.

7. Cliquer sur I'icone Collect Calibration Data (Collecter les données d'étalonnage) sur Iécran Home (Accueil) (Voir la Figure 4).
Apres quelques secondes, le premier écran Contact Information (Coordonnées) (Figure 5) s’affichera.

B Xpert Calibration

Cepheid

& Home (Accueil) le statut

Démarrer | tefnet
I'étalonnage | | Q
E 'utilisateur
i
Collect Calibration Data Upload Calibration Data CDr
(Collecter les données

| | \\
g | :*éo

Enter Activation Code | Upload Calibration Data File
(Entrer le code d'activation)

Usage réservé

L ZnneEs CerTonnad®) § ™\ uniquement & un
fournisseur de services
agréé (FSA)

Figure 4. Ecran Home (Accueil) o

8. Lorsque le premier des deux écrans Contact Information (Coordonnées) s'affiche (voir les Figure 5 et Figure 6), remplir les champs
sur les deux écrans. Utiliser les grandes fleches de navigation au bas des écrans pour passer entre les deux écrans.

Noter que les champs marqués avec « * » sont des champs obligatoires.

[l Xpert Calibration

Cepheid

Contact Information

(Nom de linstrument)

John Smith

(Numéro de série)

(Utilisateur)

(Etablissement)

(Laboratoire)

|

|

|

|

& \

(Ady SSQ Address [100 Oak Street [

(Adresse (Iig& Address (line 2) ‘Apt#'\ 11 |
|

|

|

|

(Ville) City o [Generic Tann

rOVinCe) State/Province [ca
(Code postal) Postal Cods |95000
(Pays)

Country g} Jusa

Figure 5. Ecran Contact Information (Coordonnées) - Page 1

301-1520F, Rév.C décembre 2013 9
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B Xpert Calibration

Cepheid ) Dans ce champ
obligatoire, entrer le
code ID du fournisseur
de services agréé.

Le code ID comporte
quatre caracteres,
Cliquer sur cette sy Bxt X | | comme décrit dans la
icone pour revenir (Portable) Mobile | | / remarque ci-dessous.
au premier écran (Fournisseur de services) Service Provider {  [Cepheid Service | L
Contact Information Ce cqu doi
(Coordonnées). fournia | eu

pa@

iquer sur cette
ne pour accéder
a l'écran Open Module
Doors (Ouvrir les
portes du module).

Contact Information  (Coordonnées)

(E-mail) Email () ] |

(Téléphone) Phone 2 [123456 |

Figure 6. Ecran Contact Information (Coordonnées) - Page 2

Remarque : Le code ID fourni par le FSA pour le fournisseur de services sur Iécran

t Information (Coordonnées) comporte
quatre caracteres. (Par exemple, « US » est utilisé pour les Etats-Uni

Wi e deux chiffres, comme US01, US28, etc.)

9. Lorsque toutes les informations ont été saisies, cliquer sur le bouton ﬂécl‘@ivant au bas de la page 2 sur Iécran Contact
Information (Coordonnées). Lécran Open Module Doors (Ouvrir les des modules) saffichera. Voir la Figure 7. Ouvrir
manuellement toutes les portes des modules pour permettre le ch: des cartouches.

B Xpert Calibration

Cepheid

John Smith

B Open Module Doors  (Ouvrir les portes des modules)

Cliquer sur cette icone pour
revenir a 'écran Module
Preparation (Préparation
des modules)

\: Open all module doors.
(Ouvrir toutes les portes
des modules.)

Figure 7. Ecran Open Module Doors (Ouvrir les portes des modules)

10. Apres avoir ouvert toutes les portes des modules, cliquer sur le bouton fléché Suivant au bas de Iécran. Lécran Module Preparation
(Préparation des modules) s’affiche brievement, montrant le message, « Please, wait. Modules are being prepared. » (« Veuillez
patienter. Les modules sont en cours de préparation. »). Voir la Figure 8.

Important: Noter que I'écran Module Preparation (Préparation des modules) peut s'afficher brievement seulement, avec la
durée de la visibilité déterminée par le nombre de modules a étalonner. Lécran suivant a s'afficher est 'écran montré
dans la Figure 9, I'écran Select Modules (Sélectionner les modules).
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|£| Xpert Calibration | =& ﬁ

Cepheid

B Module Preparation (Préparation des modules)

Noter qu'il est possible que cet égran ne soit
pas visible car il s'affiche trés 4ment
seulement, en fonction du re/de

modules a étalonner. oq

Please, wait. Modules are being prepared. 06
(Veuillez patienter. Les modules sont en cours de préparation.) \\
Figure 8. Ecran Module Preparation (Préparation du module) o

11, Suivre les instructions logicielles 4 I'écran. Par défaut, tous les modules détectés sdfont marqués comme étant sélectionnés

pour Iétalonnage.
Remarque : Un Basic User (Utilisateur de base) ne peut pas désélectionﬁssaodules pour les exclure de ce test détalonnage. Seul
un Admin (Administrateur) peut cliquer sur les modules jffdividuels pour les exclure de Iétalonnage, si requis. Pour les
modules exclus (pas sélectionnés pour Iétalonnage) n de la porte (ouverte ou fermée) n'a pas d'importance.

Dans la Figure 9, deux écrans sont affichés. L¥écran de gauche mlontre I'écran qu'un Administrator (Administrateur) verrait et sur
lequel les modules individuels peuvent étre désélectionngs et exclus de I‘étalonnage. Lécran de droite montre I‘écran quun Basic User

&l Xpert Calibration

Cepheid ) Cepheid

(Sélectionner |3 modules (Sélectionner les modules

A Select modules for data collection pour la co'-cte s données) A& Modules selected for data collection pour la collecte des données)

Ecran Basic User
(Utilisateur de base)

Ecran Administrator
(Administrateur)

i ini i : liquer sur flech r . ek Al e .
Admin (Administrateur) unlquer_nent : Cliquel slu cette .ec i pou Remarque : Trois modules ont été sélectionnés
Pour exclure un module du test, cliquer sur passer a I'écran suivan pour des tests d'étalonnage dans ces deux
la coche v pour chaque module a exclure. exemples

Figure 9. Ecran Select Modules (Sélectionner les modules) — Ecrans Administrator (Administrateur) et Basic User (Utilisateur
de base)

Important: Systéme GX-XVI et Infinity System uniquement : Lors de la sélection des modules sur I'écran, noter quels voyants
clignotent sur le systeme lors de la sélection de chaque rangée.
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12, Apres avoir configuré les modules, cliquer sur le bouton fléché au bas de Iécran. Si l'utilisateur est connecté en tant
qu’Administrator (Administrateur), lécran Confirm module selection (Confirmer la sélection des modules) saffiche. Voir la
Figure 10. Si l'utilisateur est connecté en tant que Basic User (Utilisateur de base), cet écran ne s'affichera pas (Passer a I'étape 13).

Cepheid

(Sélectionner les modules pour la collecte des données)

i Select modulee far data ~rallantinn @

La sélection
des modules est

(Confirmer la

Confirm module selection s¢lectiondes présentée ici.

modules)

Si la sélection du
module est correcte,
I cliquerici pour
\‘ passer a l'écran
suivant pour lire les
cartouches.

Si la sélection

du module est
incorrecte, cliquer
ici pour revenir

a l'écran précédent
pour faire des
modifications.

Figure 10. Ecran Confirm Module Selection (Confirmer la sélection des m &Jsage réservé a I'’Administrator (Administrateur)

13. Si tous les modules ont été exclus par erreur dans [étape ci-dessus, 1¢ ivant s'affichera (Figure 11), notifiant l'utilisateur qu’il
doit recommencer en revenant a I'écran Home (Accueil) ou en quée programme.

B Xpert Calibration

Cepheid

O
\ Cliquer sur cette icone
pour revenir a lI'écran
: @ Home (Accueil)
G&ve not selected any modules for Calibration. You may wish
to start over by going to the '"Home' screen or exit now.
(Vous n’avez sélectionné aucun module pour I'étalonnage. Vous

pouvez souhaiter recommencer en allant a I'écran « Home » (Accueil)
ou quitter maintenant.)

Cliquer sur cette
icone pour quitter
le programme

QO

Figure 11. Ecran derreur - No Modules Selected (Aucun module sélectionné)

14, Apres avoir confirmé la sélection des modules, l'utilisateur passe a écran Scan cartridge (Lire la cartouche), ou il est invité 2 lire
le code-barres sur la cartouche Xpert Calibration.

Remarque : Sassurer de disposer de suffisamment de cartouches pour pouvoir réaliser la procédure détalonnage pour le nombre
souhaité de modules.

Important: Dans les étapes 14 et 15, ne pas retirer toutes les cartouches en méme temps de leurs emballages. Retirer plutét une
seule cartouche, lire le code-barres de cette cartouche, puis aérer la cartouche et la charger dans un module ouvert
avant d'ouvrir le sachet de la cartouche suivante.
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15. Retirer la cartouche du kit de test de son emballage pour le module sélectionné auparavant, en ouvrant une seule cartouche a la fois.

16. Lire le code-barres de la cartouche. La Figure 12 montre le code-barres d’'une cartouche en cours de lecture. Une fois qu'une
cartouche a été lue, ne pas la remplacer par une autre.

Remarque : Sile code-barres ne peut pas étre lu parce qu’il comporte des bavures ou a été endommagé, ignorer la cartouche et contacter
le FSA pour obtenir une cartouche de rechange, si nécessaire. Si le lecteur de code-barres est endommagé, manquant ou
incorrectement configuré, contacter le FSA pour obtenir des conseils.

B Xpert Calibration

Lecture du code-barres ) Q 00:00
Cepheid
de la cartouche

B Scan cartridge (Lire la cartouche) A1

Remarque : Pour éviter d'insérer
une mauvaise cartouche dans un
module, ne pas mettre la cartouche
de c6té une fois quelle a été lue.
Au cours d’une seule opération,
lire le code-barres de la cartouche,
aérer la cartouche et l'insérer

dans le prochain module
disponible (allumé).

Icone IGNORER

Cliquer sur cette icone
pour ignorer la cartouche
qui vient d’étre lue.

Figure 12. Ecran de lecture du code-barres de la cartouche

a. Apres avoir lu le code-barres de la cartouche, s’assurer fouvrir le couvercle de la cartouche (aérer la cartouche) puis de le
fermer ; procéder ainsi pour chaque cartouche ivant les indications du logiciel dans les étape b 4 étape e ci-dessous.

Important: N’ ajouter aucun échantillon ou réa cartouche. Utiliser UNIQUEMENT les cartouches dans le kit
d‘étalonnage fourni.

Remarque : Aprés la lecture du code-barres d’ lgrtouche, un voyant vert clignote sur le systéme au-dessus de la porte du module
a lemplacement ot la cartou ra chargée.

Remarque : Si pour une raison qu l@ ‘utilisateur souhaite ignorer la cartouche qui vient d’étre lue, il peut cliquer sur le bouton
IGNORER au bas de ’ ne fenétre superposée saffiche, montrée dans la Figure 13, demandant a l'utilisateur de
confirmer qu’il gnorer la cartouche. Pour IGNORER 1la cartouche, cliquer sur la fleche Suivant au bas de Iécran.
Pour continue norer la cartouche, cliquer sur I'icone « X » dans le coin gauche inférieur de Iécran. Lutilisateur est
encourage a cartouche (ou 2 utiliser une nouvelle cartouche si nécessaire) pour s’assurer qu'un module nest

pas lgxro

<<°‘
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B Xpert Calibration

Cepheid O Bl

¥ Scan cartridge (Lire la cartouche) A1 =
— X
(Confirmer la sélection

« Ignorer »)

Confirm skip

Cliquer pour confirmer
qu'il faut ignorer
la cartouche qui vient

c)°QA
D>

| You have just scanned a
cartridge. Are you sure you

want to skip it?

(Vous venez de lire une cartouche.
Etes-vous siir de vouloir 'ignorer ?)

Cliquer pour désélectionner
IGNORER et continuer avec
l'ouverture et I'aération

de la cartouche et son
chargement dans un module.

Figure 13. Ecran Confirm skip (Confirmer la sélection « Ignorer ») ‘

b. Il suffit d’aérer la cartouche (montrée dans la Figure 14), pendant deux secondes. Cet@ est animé, montrant l'ouverture
et la fermeture du couvercle de la cartouche. Aprés l'aération, cliquer sur la ﬂécf @nt au bas de I‘écran pour continuer.

Cepheid O 00:00 j Ouverture de la cartouche

Ouvrir et fermer AM

¥ Open lid and close lid fe couvercle) Fermeture de la cartouche

B8l Xpert Calibr=uon

S Q 00:00

- Ouvrir et fermer
Open hd and close lid |(e couvercle)

Q
\O

Important: Sil uche n'est pas
S ant le test, le test
n a pas réussi.

Figure & Aération de la cartouche en ouvrant et en fermant la cartouche - écran animé

c.  Fermer le couvercle de la cartouche et s’assurer que la porte du module est complétement ouverte pour recevoir la cartouche.

d. La cartouche doit étre chargée dans le module (avec le tube réactionnel de la cartouche orienté dans le sens opposé
a l'utilisateur), conformément aux instructions des écrans logiciels. Voir la Figure 15.

Remarque : S’assurer de charger les cartouches dans lordre de leur lecture dans le prochain module disponible. Cela évitera de charger
les cartouches dans le mauvais emplacement ou de laisser des modules vides.
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B Xpert Calibration

Le voyant vert au-dessus

s O 00:00 - de la porte du module indique
GeRisl 'emplacement de chargement
¥ Load cartridge (Charger la cartouche) A1 correct du module

Chargement de la cartouche
dans le module apres la fermeture
du couvercle

Figure 15. Chargement de la cartouche dans le module \

Appuyer fermement sur la porte du module Bxpert Calibration
aprés le chargement de la cartouche pour
s'assurer que la porte est complétement Cepheid

verrouillée. =
B Load cartridge (Crarger lacartouche) A1
Si une porte de module ne se ferme pas

et ne se verrouille pas, cliquer sur le bouton
IGNORER au bas de I'écran pour abandonner
le test de ce module, passer au module suivant

et poursuivre les tests. P

Important : S'assurer de retirer la cartouche
d'un module dont la porte ne se verrouille pas

avant de continuer. Signaler au FSA le Q\
verrouillage défaillant de la porte du module Q

pour que la maintenance puisse étre effectuée.

O

Noter que la porte d'un module qui n"a
de cartouche chargée ne se verroui

Cette porte peut étre laissée en p.
ouverte lors de I'exécution des
modules chargés.

Figure 16. Chargen@ e'la cartouche dans le module - écran animé
S

e. Pour étalo modules supplémentaires, poursuivre avec la lecture de la cartouche suivante. Placer chaque cartouche
lue individuelle dans le module ouvert sélectionné suivant, en appuyant fermement sur la porte du module pour quelle se ferme
en sg vergouillant. Une chaque porte de module fermée et verrouillée, la collecte des données commencera automatiquement

e module particulier. Le voyant vert clignotant au-dessus du module passera ensuite au vert fixe, indiquant que les tests

lonnage ont commencé.
Impoxtant : Si une porte de module n'est pas complétement fermée (verrouillée) aprés le chargement d’une cartouche, I'écran
continuera a afficher un message invitant 'utilisateur a insérer une cartouche, et le test d’étalonnage ne sera
pas effectué.

S'il n'est pas possible de fermer et de verrouiller une porte de module aprés plusieurs tentatives, appuyer sur
le bouton ignorer au bas de I'écran pour ignorer le module avec la porte défaillante et avancer. Informer le FSA
pour que la maintenance du module puisse étre effectuée.

17. Létalonnage durera un total de 20 minutes environ une fois que le dernier module a été chargé pour le test. Lorsque le test
détalonnage commence, I‘écran Data collection in progress (Collecte des données en cours) s’affiche, comme montré dans
la Figure 17.

Important : Sinécessaire, I'utilisateur peut démarrer un nouveau test sur un module testé auparavant sans attendre que
le module actuel termine son test, comme décrit dans les étapes 18b a 18d.
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¥ Xpert Calibration

Cepheid Q 20:29

Data collection in progress (Collecte des données en cours)

Compte a rebours indiquant
la durée estimée jusqu'a la fin
du test (20 minutes)

Remarque : Dans cet exemple, A
un module est en train Q
d'étre testé. oo
Ne pas quitter | amme logiciel
pendant q \ ecte des données
N

Figure 17. Ecran Data Collection (Collecte des données) \‘

18. Une fois le test terminé, la porte du module souvrira et le voyant au-dessus du module ra. Des écrans similaires 4 ceux
montrés dans la Figure 18 ou la Figure 19 s’afficheront. Appuyer sur la fleche dro@ ontinuer.

a. La Figure 18 montre I'achévement d’une collecte de données d’étalonnage 2’uss1 .

Lorsque le test est terminé, cliquer sur le bouton Suivant au bas de l’é%p ur commencer a charger les résultats du test

d’étalonnage vers le centre de connectivité Xpert. o

B Xpert Calibration

Cepheid ‘ LBy

Press arrow to continue (Appuyer sur la flec’ic poui continuer)

Ken

Cliquer pour passer a I'écran suivant.

Remarque : Dans cet exemple,
un module est en train d'étre testé.

Figure 18. Ecran de fin de test - Test réussi

b. A lattention de tous les utilisateurs : Si le test a échoug, lécran montré dans la Figure 19 s’affichera, montrant le statut du
module. Un nouveau test doit étre réalisé. Cliquer sur 'icone Retry (Réessayer) dans le coin inférieur gauche de l€écran..
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Echec du test du module. Exécuter le test
de nouveau en utilisant la méme cartouche
ou une nouvelle cartouche, en suivant les

instructions sur I’écran.\

Remarque : Dans cet exemple,
quatre modules sont en train
d'étre testés.

Icone Réessayer
Cliquer pour tester de

B Xpert Calibration

Cepheid O 00:00 i

Admin Name

Press Arrow to Continue (Appuyer sur la fleche pour continuer) 4/4

0°Q*

e

nouveau le module. B

Figure 19. Ecran de fin de test - Exempl

e d'échec de I'étalonnage du module o

c.  Silutilisateur appuie sur la fleche au bas de écran lors de laffichage d’u@g‘nodule échoué (comme montré dans

la Figure 19), Iécran Confirm continue (Confirmer la sélection « Contini

Pour revenir a I'écran Press retry or
continue (Appuyer sur réessayer ou
continuer) afin de tester de nouveau le
module désigné, cliquer sur I'icone « X ».

N
>

Pour continuer sans tester d. eau
le module désigné, cliquer&ur l@fleche

droite au bas de I'éc| nﬂ continue __ |
(Confirmer la sélecR ontinuer »).

O

o (Vous avez désigné un ou plusieurs modules

s'affichera. Voir la Figure 20.

Cepheid ‘ deeake

(Appuyer sur réessayer ou continuer)

&
(Confirmer la sélection
« Continuer »)

00 You have one or more modules flagged for

‘M Press retry or < nntinua

Confirm continue

retry. Are you sure you want to continue?
Those modules will not be calibrated.

a tester de nouveau. Etes-vous sir de vouloir
continuer ? Ces modules ne seront pas
étalonnés.)

Fng&cran superposé Confirm continue (Confirmer la sélection « Continuer »)

Lutilisateur a l'option de continuer
la sélection « Continuer »). Si cette

en appuyant sur la fléche droite de Iécran superposé Confirm continue (Confirmer
option est sélectionnée, le module désigné ne sera pas testé de nouveau et l'utilisateur

pourra commencer a charger les données d’étalonnage, de la maniére décrite dans I'étape 19.

Une autre option consiste & revenir a écran Press retry or continue (Appuyer sur réessayer ou continuer) pour réessayer (tester
de nouveau) le module désigné en cliquant sur 'icone « X » rouge dans la partie inférieure gauche de I'écran Confirm continue
(Confirmer la sélection « Continuer »). La procédure de nouveau test (réessayer) est décrite dans I'étape d qui suit.

d. Silicone Réessayer (montrée dans la Figure 19 au bas de Iécran) s’affiche, cliquer sur cette icone pour revenir a I'écran Scan
Barcode (Lire le code-barres) (Figure 12) et terminer le nouveau test sur le le ou les modules affectés.

301-1520F, Rév.C décembre 2013
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Noter qu'il existe deux types possibles de nouveau test :

i Réessayer avec la méme cartouche : Par exemple, un message peut safficher indiquant a l'utilisateur qu’il doit aérer
la cartouche, la relire et la remettre dans le module.

ii Réessayer avec une nouvelle cartouche : Sila cartouche était défectueuse, ou avait déja été utilisée, l'utilisateur
recevra l'instruction de la remplacer en lisant le code-barres d’une nouvelle cartouche, en I'aérant et en la chargeant dans

le module.

Remarque : Pendant l'exécution de ces nouveaux tests, il peut étre nécessaire d’ignorer des modules si I'utilisateur épuise sa réserve
de cartouches Xpert Calibration. Contacter le FSA pour obtenir des cartouches Xpert Calibration supplémentaires.
Lancer de nouveau Xpert Calibration sur les modules qui ont été ignorés. :r
a

Remarque : A la fin du processus de collecte des données Xpert Calibration, les modules qui ont été déterminés comme né@
une maintenance seront désignés comme verrouillés afin d’éviter toute utilisation ultérieure. Contacter le F'S pour
une assistance supplémentaire lors du remplacement des modules nécessitant une maintenance. Un mogdule nié€essitant
une maintenance peut étre identifié par cette icone de module : 6

19. Aprés un test et une collecte des données d’étalonnage réussis, cliquer sur la fleche Suiv. afficher I'écran montré dans
la Figure 21, si la connexion Internet est active. Si cependant l'utilisateur n'a jamaisedis de connexion Internet ou a perdu la
’”

connexion Internet fonctionnelle 2 un moment donné pendant le test détalonnageyunfécran Download activation code error
(Erreur de téléchargement du code d’activation) (Figure 22) s’affichera a la plage, indiquant a l'utilisateur qu'il doit écrire les

données d’étalonnage sur un CD de données et l'envoyer a son FSA. Dans ce asser aux instructions commencant a I'étape d
(sous I'étape 25) de cette procédure pour continuer en tant qu'utilisateur s onnexion Internet.
Remarque : Sila connexion Internet fonctionne, le systéme doit procé alement (avec 'étape 20), et le téléchargement

du certificat d’activation doit commencer, comme montre'dans la Figure 23.

il Xpert Calibration

Cepheid @

Ken

E Uploading calibration data (Chargericiit des données d’étalonnage)
O
&
O
&\° £
QO

Figure 21. Ecran Uploading calibration data (Chargement des données d'étalonnage)
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- Xpert Calibration

Cepheid

Error Code 5017, Cepheid
System ID 600001:
Unable to download

/ activation code. Proceed to
z Cepheid write calibration data to the OQ
data CD to send to your

! Authorized Service Provi

Cllquer‘stlj’r cette icone pour A (Code d’erreur 5017, ID syste

passer a ] ecran Write ~ Impossible de télécharger |

C'all‘bratlon Data' to CD Cepheid. Poursuivez ife les données
(Ecrire les données d’étalonnage sur le C'& nnées a envoyer

d’étalonnage sur un CD).
Voir la Figure 30.

a votre fournisseU{ rvices agrée.)

Figure 22. Ecran Download activation code error (Erreur de téléchargement ode d'activation)

20. Une fois le chargement des données d’étalonnage terminé, un contrd d&urance qualité sera réalisé sur les données.
Si le controle est acceptable, le certificat du code d’activation sera g gé automatiquement. Voir la Figure 23.

Si le test nest pas acceptable, le ou les modules affectés néceelt une maintenance et seront verrouillés pour éviter toute
utilisation ultérieure. Contacter Cepheid ou le FSA local pglr e assistance supplémentaire.

< Xpert Calibration ESRE X ]

Cepheid @ i

John Smith

Q Downloading activation cerf.icate (Téléchargement du certificat d’activation)

Figure 23. Ecran Downloading activation certificate (Téléchargement du certificat d'activation)

21. Une fois le certificat d’activation téléchargg, le code d’activation sera appliqué a chaque module testé avec succes, et ces modules
seront identifiés ensuite par un symbole « + ». Voir la Figure 24.
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A mesure que le code d’activation (&) pert Calibration E=En X
est appliqué a chaque module, un
symbole (+) plus est ajouté alimage

du module vert. Cepheid : ;

)

Q= Applying Activation Code (Application du code d’activation)

Remarque : Si l'icone Service
Required (Maintenance requise)
(voir ci-dessous) s'affiche au lieu
du signe « + » sur le module vert,
appeler le FAS pour prévoir

la maintenance.

Il ne sera pas possible d'utiliser

ce module pour exécuter des tests
Xpert avant que la maintenance
du module ne soit effectuée.

Remarque : Dans cet exemple,
huit modules sont en train
d'étre étalonnés.

Figure 24. Ecran Applying Activation Code (Application du code d’activation)
Remarque : Sur I'écran montré ci-dessous dans la Figure 24, certains module@l& afficher I'icone maintenance requise ou peuvent
étre grisés s'ils ont été ignorés.

22, Une fois que les tous codes d’activation ont été appliqués aux mo stés avec succes (les modules verts qui apparaissent avec
les symboles « plus » appliqués), écran Activation complete (Activation terminée) s’affichera. Voir la Figure 25. Cet écran montre
lemplacement du rapport sur les données d’étalonnage, qui est disponible pour examen, si l'utilisateur le souhaite.

ﬁ Xpert Calibration

Cepheid

Jeanne

+Activation complete (Activation tcrminée)
Bouton Review Activation Status
(Examiner le statut d’activation)

| Bouton d’examen

N de la certification

‘ NgeneXpertiXpenCalireports I
Calibrat i \
(Répertoire des & ‘étalonnage) \
\ Vour results have been saved. Make a note of the folder — Emplacement des rapports

name should you want to review your results |ater.

Review Activation Statu
(Examiner le statut d’act;

d'étalonnage
(Vos résultats ont été enregistrés. Notez le nom du dossier

Q o si vous souhaitez examiner vos résultats ultérieurement.)

Figure 25. Ecran Activation complete (Activation terminée)

23. Retirer et jeter toutes les cartouches détalonnage. Ne pas conserver les kits incomplets (toutes les cartouches non utilisées doivent
étre jetées). Une fois terminé, cliquer sur l'icone Quitter au bas de Iécran pour quitter le programme. Voir la Figure 26.
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H Xpert Calibration

= (f#

Cepheid
Exiting (Quitter)

John Smith

Quitter le
programme

Remove and discard all calibration cartsi @
(Retirer et jeter toutes les cartouches d’ét ge.)

Figure 26. Ecran Exiting (Quitter)

24, Noter que dans certaines situations, [écran suivant peut s’afficher, deman@ a l'utilisateur de confirmer qu'il veut quitter

le programme. \

(& ® E=T=)

Cepheid

QO
\0

L/

‘Are you sure you want to exit?
\ (Etes-vous sar de vouloir quitter ?)

Cliquer pour abandonner la commande Quitter f\ Cliquer pour confirmer et quitter le programme.

Figure 27. Ecran Confirm Exit (Confirmer la commande Quitter)

Ceci termine le test détalonnage 4 distance pour un utilisateur connecté a Internet.
Remarque : Contacter le fournisseur de services agréé au sujet des modules nécessitant une maintenance.

Remarque : Pour afficher les résultats d’étalonnage, voir les étape 22 et Figure 25, qui montrent le chemin du fichier et l'emplacement
des résultats détalonnage, le PDF de certification et le rapport sur les modules qui ont échoué.
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25. A l'attention des utilisateurs sans connexion a Internet :

Les utilisateurs sans connexion a Internet doivent avoir terminé les étape 1 a étape 16 pour la collecte des données avant de commencer
cette section.

Remarque : Voir I'étape 19 de cette section sur la procédure destinée aux utilisateurs connectés a Internet.

a. Cette section commence avec écran Data collection in progress (Collecte des données en cours) qui ressemble & I'écran montré
dans la Figure 17 destiné aux utilisateurs connectés a Internet.

B8 Xpert Calibration

obrel G 00:13 \ Mi‘ke Drewrs Q s
as

¥ Data collection in progress (Collecte des dohifégs en cours) o
Licone indique u’il@

de connexion a rnet

\ te a rebours indiquant

urée estimée jusqu'a la fin
du test (13 minutes)

Figure 28. Ecran Data collection in progress (Collecte des donnéy en cours)

ﬂ%foyant au-dessus du module séteindra. Un écran similaire a celui

droite au bas de I‘écran pour passer a écran suivant.

b. Une fois le test terminé, la porte du module s'ouvrir
montré dans la Figure 29 s'affichera. Appuyer sur

B Xpert Calibration

0 F(f
Cepheid O PEEQ Mike Drews

Press Arrow to Continue (Anpuver sur la fleche pour continuer)

Appuyer pour continuer a I'écran suivant

_—

2 o DA

Figure 29. Ecran de fin de test - Test réussi

c.  Lorsque I'écran Write calibration data to CD (Ecrire les données détalonnage sur un CD) s'affiche (Figure 30), l'utilisateur sera
invité 4 appuyer sur le bouton d¢jection pour retirer le CD logiciel 1 Xpert Calibration existant afin de pouvoir insérer le CD
des données 2 vierge.
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Remarque : Dans Iétape suivante, procéder avec précaution lors de I'insertion du CD vierge dans le lecteur de CD-ROM. Veiller
a ce que le CD soit complétement installé dans le tiroir avant de fermer la porte du lecteur.

Important: Sil'utilisateur a exécuté ce test en tant qu'utilisateur connecté a Internet et a perdu ensuite la connexion Internet
et recu un écran d'erreur, (Figure 22), il doit reprendre la procédure en commencant avec I'étape d ci-dessous, puis
en continuant jusqu’a I'étape 31.

d. Insérer le CD des données 2 vierge dans lordinateur et fermer complétement le tiroir pour CD pour s’assurer que le CD
sera reconnu.

7 Xpert Calibration =
il =

Cepheid

Remove the existing CD, and then
insert the blank CD.

(Retirer le CD existant puis insérer
le CD vierge.)

/ Appuyer pour continuer a I'écran suivant

Figure 30. Ecran Write calibration data to CD (Ecrire les dorpées d’étalonnage sur un CD) - Etape 1

26. Une fois le CD des données 2 vierge inséré, Iécra era bri¢vement, indiquant que le CD a été reconnu. Voir la Figure 31.
Décran restera affiché jusqu’a ce que le processus r&u de CD soit terminé.

Remarque : Lutilisateur n'a pas besoin de repé ier a écrire car ce processus est automatique.

B Xpert Calibration

3 !
& epheid John Smith

Write calibration data to CD  (Ecrire les données d’étalonnage sur un CD)

Figure 31. Ecran Write calibration data to CD (Ecrire les données d'étalonnage sur un CD) - Etape 2
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a. Lécran CD Writing Wizard (Assistant décriture de CD) ou Burn to Disc (Bralure de disque) (Figure 32) s’affichera ensuite
sous la forme d’une fenétre superposée sur Iécran, montrée ci-dessus, dans la Figure 31.
Les écrans suivants (Figure 32 a Figure 35) montrent les écrans du programme d’écriture de CD a mesure que l'utilisateur
suit le processus décriture.

- Utilisateurs de Windows® XP : Suivre les écrans sur la gauche de la page.
- Utilisateurs de Windows® 7 : Suivre les écrans sur la droite de la page.

b. Sur le premier écran, une fois que le CD vierge a été reconnu avec succés, l'utilisateur sera invité  fournir un nom pour
le CD qu'il va écrire. NE PAS cliquer tout simplement sur le bouton Next (Suivant) (comme indiqué sur écran) pour
continuer le processus d’écriture en utilisant le nom par défaut qui apparait. Entrer plutét le nom de Iétablissement, tel
que « Hopital XYZ, » dans lespace fourni 4 cet effet et cliquer sur Next (Suivant). Voir la Figure 32.

& D Writing Wizard (] NE PAS

Welcome to the CD Writing cliquer
Wizard Y/ sur Next
(Suivant) Prepare this disc
This wizard helps you write, or record, your files to a CD .
recarding drive, pour utiliser e
Disc title:
Type the name you wank ta give ta this CD, or just click Next le nom par .
ko use the name below, défaut || XYZ Hospital

D name: { Recording speed:

I XYZ Hospital / 24x

Mew files being writken to the CO will replace any i c
~ New files by he disc will replace any files already on the disc if they have the
Entrerle same ”a< : !

slready on the CD F they have the same name.
nom de Flciose

I'établissement
pour le nom

hext = Cancel . | Next | Cancel
du CD/titre

du disque.

[ Close the wizard after the files have been written d after the files have been burned

Ecran d'ouverture - Windows XP Ecran d'ouverture - Windows 7

Figure 32. Programme d‘écriture de CD - Ecran d'ouverture p

c. Sile CD nlest pas reconnu, écran montré dans la Fi %ipeut s'afficher, a la place de Iécran dans la Figure 34, invitant
T'utilisateur a insérer un disque inscriptible pour p x tinuer. Les disques inscriptibles, dans ce cas, sont les CD sur
lesquels des fichiers peuvent étre conservés. 1 ssible d*écrire sur les disques inscriptibles une seule fois, ce qui signifie
qu’une fois que des fichiers sont copiés sur I e, ils le sont de fagon permanente.

Un disque qui contient des données ne considéré comme un disque inscriptible et entrainera un écran derreur, tel
qu'indiqué dans la Figure 38.

onque du processus d’écriture de CD, l'utilisateur peut contacter son FSA pour obtenir
tenant fermer le logiciel détalonnage sans danger car les fichiers détalonnage ont été
t aucune donnée ne sera perdue.

Remarque : En cas déchec avec une pargi
de l'aide. Lutilisateur pe
enregistrés sur le disque

£ CD Writing Wizard

Insert a writable disc to cuntil@
o Insert a disc
There is no disc in th ri\fx

There is no discin the CD or DVD burner,

Flease insert a v [ into drive 0,

Please insert a writable disc into drive D:.

Mote: A writable CD s a compact disc that can be converted to a
conventional or audio C0 by a CO recording drive (C0-R or CD-RW), After
being recorded, the D is capable of being used in amy computer CO-ROM
drive or audio CD player.

Ecran Insert a Disc (Insérer un disque) - Windows XP Ecran Insert a Disc (Insérer un disque) - Windows 7

[ <Back |} Next> J[ Cancel ]

e

Figure 33. Programme d'écriture de CD - Ecran Insert Writable Disk to Continue (Insérer un disque inscriptible pour
continuer) - Exemple
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d. Une fois que le CD a été reconnu et nommé avec succés, cliquer sur le bouton Next (Suivant) pour continuer. Le processus
d¥criture commencera automatiquement.

e. Pendant le processus décriture/bralure, une barre de progression s’affichera a Iécran. Voir la Figure 34.

& D Writing Wizard 3

Please wait... @

‘wiriting the data Files to the CD. ..

Please wait...

Burning the data files to the disc...

[ - 4 .

Estimated time left: 5 seconds

Estimated time left: 30 seconds

de la bralure des fichiers) - Windows 7

Ecran de progression de I'écriture des fichiers - Windows XP

Ecran de pr%

Figure 34. Ecran de progression de |'écriture/bralure de CD 0

f.  Lorsque lécriture du CD est terminée, I'écran montré dans Figure 35 s’a@a. Cliquer sur le bouton Finish (Terminer) pour
quitter le programme d’écriture de CD. @

- B
S X R D

) . o u 5 Burn to Disc
Completing the CD Writing E

Wizard

You have successfully burned your files to the disc
Wou hawve successfully writken your files to the CD, '

Do you want to create another disc using these same files?
Do you wank o create another CD using the same files? \ [Clies, burn these files to another disc
[Clites, write these Files ko another €0

D software developed uNQmm Foio, Inc.
i

To close this wizard, clic

To dose this wizard, dick Finish.

Ecran de fin d’écriture - Windows 7

Figure 35. Ecran d’écriture de CD)

g. Suru eil Windows 7, l'utilisateur peut voir écran affiché dans la Figure 36 aprés Iécriture réussie d'un CD. Cliquer sur
le tor’OK autant de fois que nécessaire pour le faire disparaitre avant de continuer.

@ (zipped) Folders M

sert the last disk of the Multi-Volume set and
click OK to continue.

Figure 36. Ecran final de Windows 7 une fois que I'écriture du CD est terminée

h. Apres avoir cliqué sur le bouton Finish (Terminer) sur Iécran d¥écriture de CD, Iécran Send the CD to your Authorized
Service Provider (Envoyer le CD a votre fournisseur de services agréé) s'affichera (voir Figure 37). Retirer le CD des données
détalonnage 2 terminé du lecteur de disque et préparer Iétiquette, comme décrit dans I'étape 29.
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& Xpert Calibration

Cepheid .

Send the CD to your Authorized Service Provider  ({Envoyeriecbavotre

fournisseur de services agréé)

| //Cepheid

‘ |

Figure 37. Ecran Send the CD to your Authorized Service Provider (Envoyer le CD a votre f eur de services agréé) - Etape 3

27. Si un probléme survient 2 un moment quelconque pendant le processus d*écriture de C

(voir la Figure 38). 0
Siun CD qui a déja été inséré contient déja des données, comme montré ¢cran derreur ci-dessous a gauche, retirer
le CD et insérer un CD vierge puis appuyer sur le bouton Réessayer. %

écran de code d'erreur peut s’afficher

Si une erreur de lecture ou décriture survient, Iécran montré a droi

safficher et l'utilisateur doit quitter le programme.
Contacter le FSA pour obtenir de I'aide, si nécessaire.

Le disque n'est pas inscriptible (contient déja des données)

Xpert Calibration

Echec d’écriture générale

B Xpert Calibration

1
Cepheid Cepheid
o Error writing calibration data CD gﬁg;:rgn‘ﬁgg;“;‘gf.‘;‘*g[;’)°""ées
O
\ Error Code 7008, Cepheid System ID 600001:
File read or write error of calibration_info_600001_2012-07-05_11-29-17.cloak.
. i . Contact your Authorized Service Provider
The CD in your drive alféady contains data. (Code d’erreur 7008, ID systéme Cepheid 600001 :
Insert a blank CD an the retry button. (Fichier erreur de lecture ou d’écriture
(Le CD dans votre lec ient déja des données.

Insérez un CD vierg

de I’étalonnage _info_600001_2012-07-05_11-29-17.cloak.)
Contactez votre fournisseur de soins agréé)

ez sur le bouton Réessayer.)

‘ \ \Quitter le
0 Bouton Réessayer

programme

Figure & Ecrans Error writing calibration data CD (Erreur d'écriture des données d'étalonnage sur le CD) - Deux exemples

28. Une fois le test réalisé, l'écran Exiting (Quitter) s'affichera avec le message Remove and discard all calibration cartridges
(Retirer et jeter toutes les cartouches d’étalonnage) (voir la Figure 39).
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¥ Xpert Calibration

Cepheid
Exiting (Quitter)

ke Drews

c,°QA

Remove and discard all calibration cartridges.
(Retirer et jeter toutes les cartouches d’étalonnage.)

A ?

Figure 39. Ecran Exiting (Quitter)

29, Utiliser un stylo feutre pour écrire la date, I'identification de I'instrument et établisse e site ot le test détalonnage a été réalisé

Remarque : Il incombe a I'utilisateur
0 la responsabilité d’entrer la date,
l'identification de lI'instrument, le
nom de I'établissement et le site sur
I'étiquette du CD des données.

Sile CD des données 2 n'est pas
correctement étiqueté, cela peut
entrainer une perte des données et
un retard dans l'obtention du certificat
de test de I'étalonnage du module.

Date-ldentification
de l'instrument

Etablissement, site

23Jun2012-801698

General Hospital, Anytown, USA

9,
2.
“Os,
66
> R
81/4

Figure 40. Exemple d'étiquetage du CD des données 2

30. Lutilisateur a l'option de copier le fichier de données calibration_info.gxc (situé sur le CD d’étalonnage qui vient détre écrit) et
denvoyer ce fichier de données directement au fournisseur de services agréé au lieu denvoyer le CD par courrier. Silenvoi par email
nest pas possible, placer le CD2 d*%étalonnage dans l'enveloppe dexpédition pour CD fournie et lenvoyer au fournisseur de services
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agréé (FSA) local par courrier pour un contrdle de I'assurance qualité des données et pour obtenir un code d’activation. Pour les
clients aux Etats-Unis uniquement, utiliser 'adresse a la fin de cette notice : Attention Service Provider.

Remarque : Lutilisateur a l'option de copier le fichier de données calibration_info.gxc (situé sur le CD d¢talonnage qui vient d’étre
écrit) et denvoyer ce fichier de données directement au fournisseur de services agréé au lieu d'envoyer le CD.

31. Le FSA réalisera l'examen de I'assurance qualité et en cas contrdle réussi, renverra le code d’activation de Iétalonnage a l'utilisateur,
soit par courrier électronique soit par courrier normal, en fonction de la méthode convenue auparavant.

Remarque : Jeter tous les matériels restants du kit. NE PAS conserver les sachets non ouverts du kit pour une utilisation ultérieure.
NE PAS jeter le CD logiciel 1 Xpert Calibration. Pour les utilisateurs qui ont envoyé leur fichier par courrier électronique

et qui nont pas expédié leur CD des données 2 : NE PAS jeter le CD des données 2.
32, Redémarrer le GeneXpert Dx ou I'Infinity System et lordinateur. QA
Remarque : Lutilisateur peut continuer 2 utiliser le systéme et le logiciel GeneXpert Dx tout en attendant son code d’ac@i .
Activation de I'étalonnage pour des utilisateurs non connectés a Internet 0
Remarque : Sassurer que le systéme a la méme configuration que celle au moment o1 I‘étalonnage a été effectu a-d., aucune mise
a jour logicielle ni modification n'a eu lieu et aucun nouveau systéme GX n'a été installé sur cet eur ni en retiré).
Sila maintenance et/ou le remplacement d’'un module surviennent entre la collecte des do application du code
d’activation, les modules neufs ou modifies seront ignorés dans le cadre de ce processus d’ on de l'application

Xpert Calibration. \
Remarque : Dans Iétape suivante, insérer le CD dans le lecteur du CD-ROM avec précautior& a ce que le CD soit

complétement installé dans le tiroir avant de fermer la porte du lecteur.
1. Quitter le logiciel GeneXpert Dx. Qo

2. Pour terminer le processus d’étalonnage, placer le CD logiciel 1 dans l'ordinateur confiecté a I'instrument GeneXpert Dx ou dans
lordinateur du kiosque pour 'Infinity. %

3. Cliquer sur My Computer (Poste de travail), puis double-cliquer sur la 1 disque correspondant au lecteur de CD. Les fichiers
situés sur le CD s’afficheront ensuite. Repérer I'application XpertC n.exe et double-cliquer dessus pour lancer le logiciel.

4. Lutilisateur peut se connecter a I'aide d'un USER NAME (NOM TILISATEUR) et d'un PASSWORD (MOT DE PASSE)
désignés spécifiquement pour GeneXpert Dx ou Infinity (af} ectd auparavant 2 l'utilisateur par son administrateur systéme). Voir la
Figure 2 pour écran Login (Connexion).

Apres avoir entré les informations de connexion,@c\ sur le bouton fléché Suivant au bas de I‘écran pour passer 4 écran
suivant (écran Home (Accueil) de Xpert).

Remarque : Le nom d’utilisateur et le mot de passe s es mémes que ceux utilisés pour le logiciel GeneXpert Dx ou Xpertise.
5. Cliquer sur le bouton Enter Activation C trer le code d’activation). Voir la Figure 41. L¢écran Enter activation code (Entrer
le code d’activation) s’affichera. Voir e 42.
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n Xpert Calibration

Cepheid

A Home (Accueil)

(Etalonner les modules)

Enter Activation Code Upload Calibration Data File \

(Entrer le code d'activation)

Za— A
Calibrate Modules Upload Calibration Data CD Q

Figure 41. Ecran Home (Accueil), montrant le bouton Enter Activation Code (Efitrer le code d'activation)

“ Xpert Calibration

Cepheid
@= Enter activation code (Entrer le code d’activatior) Zone d'entrée
| delachaine du code
d'activation

Figure 42. Ecran Enter activation code (Entrer le code d’activation)

6. Entrer le code d’activation de la maniére décrite ci-dessous.

Dans cette étape, l'utilisateur dispose de diverses options pour entrer le code d’activation. Les cinqg options sont indiquées
ci-dessous en commengant par loption la plus simple (recommandée).

r,7
a. Utiliser le lecteur pour entrer le code-barres de la maniére suivante : Cliquer d’abord sur 'icéne située dans la partie
inférieure centrale de écran. Le fichier du code d’activation de Iétalonnage (Figure 43) saffichera a écran. Positionner le
lecteur de maniére a lire le code-barres sur le certificat d’activation, en veillant a éviter tout reflet sur le moniteur susceptible
d’interférer avec le lecteur. Voir la Figure 43 pour un exemple de fichier du code d’activation de Iétalonnage.
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b. Imprimer une copie du fichier du code d’activation de 'étalonnage et placer la copie sur une surface plane, face orientée vers le
haut. Utiliser le lecteur pour lire le code-barres sur la page imprimée. Voir la Figure 43 pour un exemple de fichier du code

d’activation de Iétalonnage.

c.  Copier et coller la chaine du code d’activation dans le champ Enter activation code (Entrer le code d’activation) depuis
laffichage a Iécran. La chaine du code d’activation est visible sur la Figure 42 et la Figure 43.

d. Saisir la chaine du code d’activation manuellement en utilisant les informations sur écran ou sur la page imprimée.

Une fois le code d’activation entré avec succes, cliquer sur la fleche Suivant au bas de Iécran pour continuer. Lécran applying
activation code (Application du code d’activation) s'affichera. Voir la Figure 44.

//Ce,oheid@

Xpert Calibration Activation Code File
(Fichier du code d’activation Xpert Calibration)

Here is the activation code for the recent calibration data collection of your modules for the system ide

Calibration data collection performed on May 09 2012 08:20:31 PDT

cPQA

&

(Voici le code d’activation pour la collecte récente des données d’étalonnage des modules pour le systéme&feki—dessous.)

(Collecte des données d’étalonnage réalisée le 9 mai 2012 08:20:31 PDT (heure d’été du Pacifiq

)

(Nom de linstrument GX :) [GX Instrument Name: GX-333
(Numéro de série de l'instrument GX :) [GX Instrument Serial Number: 12345
(Version logicielle :) [Software Version: 1.0.293Demo1_1.1
(Données collectées par :) |Data Collected By: user1
(Nom de I'établissement :) |Institution Name: cepheid
(Nom du laboratoire :) |Laboratory Name: lab-333 %
(Adresse :) | Street Address: 333 main street, suite 333
(Ville :) | City: sunnyvale
(Etat/Province :) |State/Province: ca
(Code postal ;) |Postal Code: 95333
(Email ;) |Email:
(Numéro de téléphone de l'installation :) |Facility Phone Number: 408-400-3333 '
(Poste :) [Extension:

(Numéro de portable :) |Cell Phone Number:

Scan or enter th, tvati
(Lire ou entrer le code

code to update the calibration in your instrument.
tivation pour mettre a jour I'étalonnage de I'instrument.)

Barcode
(Code-barres)

VLx3-YnuY-KEHT-T?vW-4p&N-Krbm-pnp&-j@yP-wwxy-z#

O

Activation Code String
e du code d’activation)

GeneXpert® Xpert Calibration Version:
(GeneXpert® Xpert Calibration Version

1.0.293Demo1_1.1
:1.0.293Demo1_1.1)

Figure 43. Fichier du code d'activation de I'étalonnage - Exemple

Page 1 of 1
(Page 1 sur 1)
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ﬂ Xpert Calibration

Cepheid O

Admin Name

2= Applying Activation Code (Application du code d[apos]activation)

Figure 44. Exemple de I'écran Applying Activation Code (Application du code @activation)

e. Une fois que le code d’activation a été appliqué, Iécran Calibrati
lemplacement du rapport d’étalonnage affiché dans la zone Re,

= Mpeert Calibration

= )
Cepheid

=} Calibration Complete (Etalonnac: i-miiné)

(Date) Drate 4

@

(Examiner le statut d’activation)

(PDF du cer{iﬁc‘a‘t
e XperiXpeniCaliepons

of the Tolder name should you wish o review your results
later

Resulls
(Répertoire S|
& Your resulls have been Saved. You may wish o make a nobe

(Vos résultats ont été enregistrés. Vous souhaitez peut-étre

& noter le nom du dossier afin de pouvoir examiner les résultats
0 ultérieurement.)

L

Figure 45. Ecran Calibration Complete (Etalonnage terminé)

Cémplete (Etalonnage terminé) s’affichera avec
irectory (Répertoire des résultats). Noter le chemin

du fichier et lemplacement du fichier du rapport d’étalor@ me illustré. Voir la Figure 45.

Bouton Review Activation Status
(Examiner le statut d’activation)

Emplacement du rapport
d‘étalonnage

f. Cliquer sur le bouton Review Activation Status (Examiner le statut d’activation) (voir la Figure 45).

g. Lécran Activation status (Statut d’activation) s'affichera. Voir la Figure 46. Sur Iécran Activation status (Statut d’activation),

les modules étalonnés avec succes sont indiqués par un signe « + » sur un module vert.
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n Xpert Calibration

-

Cepheid

John Smith

H Activation status  (Statut d’activation)

Module étalonné avec succes
L

cPQA
>

>

Figure 46. Ecran Activation Status (Statut d’activation)

Remarque : En cas de perte de la certification détalonnage ou de suppressio la@ie sur lordinateur, contacter le FSA pour obtenir
de l'aide.

7. Identifier le fichier du rapport détalonnage généré dans le réperté; ;eneXpert\Xpertm/\Repon‘s. Imprimer, signer et dater le

certificat détalonnage et le conserver dans vos dossiers.

a. Voir la Figure 47 pour un exemple de Calibration Cer&tion (certification d’étalonnage).
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A?e,oheid@

GeneXpert® System

Calibration Certification (Demo)
(Certification d’étalonnage (Démonstration))

Congratulations! The following modules in your GeneXpert System have completed calibration:
(Félicitations ! Les modules suivants dans le systeme GeneXpert ont terminé I'étalonnage :)

(Numéro de série de 'instrument :) | Instrument Serial Number: 12345
(Date d’étalonnage :) | Calibration Date: May 09 2012
(Date et heure d'impression :) | Print Date and Time: May 09 2012 08:22:03 PDT o
(Nom de I'établissement :) | Institution Name: cepheid 0
(Nom du laboratoire :) | Laboratory Name: lab-333
(Etalonnage réalisé par :) | Calibration Performed By: user1
(Date d’expiration de I'étalonnage :) | Calibration Expiration: May 09 2013 o
Module Serial Numbers (Numéros de série des mo )

610942 [610964

3
&
O

\‘b

(Chaque module indiqué.ci-dessus a@bi un test multifonction des composants mécaniques et électriques, une
vérification thermique et ung age optique intégral en utilisant les spécifications de fabrication actuelles.

Cepheid exige que l'instru solfyréétalonné apreés un an d'utilisation ou aprés 2 000 tests par module
de l'instrument, selon.la ere éventualité. Consulter le manuel d'utilisation pour obtenir des instructions.)

Each module listedia
verification and full op

has undergone a multi-functional test of mechanical and electrical components, thermal
al calibration using current manufacturing specifications. Cepheid requires that the

instrument b jbrated after one year of use or at 2000 tests per instrument module, whichever comes first.
Refer t‘o@ Manual for instructions.
Ci r Name and Approver:

u client accordant son approbation :)
stomer Signature:
& (Signature du client :)
&o Function: (Fonction :)
\C Date: (Date :)
Cepheid
301-0776 Rev 1

Qo GeneXpert® Xpert Calibration Version: 1.0.293Demo1_1.1 Page 1 of 1

(GeneXpert® Xpert Calibration Version : 1.0.293Demo1_1.1 (Page 1 sur 1)

Figure 47. Exemple de certificat d'étalonnage
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8. Localiser le fichier Calibration

a.  Un exemple d’un rapport

Summary Report (rapport succinct détalonnage) généré dans le répertoire C:\GeneXpert\Xpertcal\Reports.

succinct détalonnage est présenté dans la Figure 48.

Le rapport succinct détalonnage indique les modules pour lesquels le test d'étalonnage a échoué et qui nécessitent une
maintenance. Les modules indiqués ne seront plus disponibles & I'utilisation avant détre remplacés ou réparés.

Les modules nécessitant une maintenance sont indiqués par numéro de série au bas du formulaire du tableau 1. Lors d’'une
demande de maintenance, fournir les numéros de série indiqués au FSA.

No modifications were made to GeneXpert system. (Aucune modification n’a été apE\E\J systeme GeneXpert.)

//Ce,oheid@

Xpert Calibration Summary Report
(Rapport succinct d’étalonnage)

Please Note: (Noter les points suivants :)

Calibration data collection performed on 24 August 2012 12:46:16

All modules that DID NOT pass calibration are listed in Table 1:
Complete test results for each module are listed in Table 2: a

s Requiring Service.
est Results by Module.

(Nom de l'instrument GX :
(ID systeme Cepheid :
(Données collectées par :
(Nom de I'établissement :
(Nom du laboratoire :
(Adresse :
(Ville :
(Etat/Province :
(Code postal :
(Pays:

(Email :
(Numéro de téléphone de l'installation :
(Poste :

)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)

(Numéro de portable

-
(Collecte des données d’étalonnage réalisée le 24 aolt 201@:16 CAT (heure d’Afrique centrale).

Tous les modules ayant ECHOUE & I'étalonnage sont indiqués
Des résultats de test détaillés pour chaque module son@

s le Tableau 1 : Modules nécessitant une maintenance.
tés dans le Tableau 2 : Résultats de test détaillés par module. )

GX Instrument Name: RD2 -

Cepheid System ID: 46702

Data Collected By: XX

Institution Name: University

Laboratory Name: Ldoratory

Street Address: 997 York Blvd

City: unnyvale

State/Province: California

Postal Code: 94089

Country: USA

Email: 9 mavu@gmail.com

Facility Phol er: 5550098573

Exten: : 8663
5550145510

Mob'%

ble 1: Modules Requiring Service (Tableau 1 : Modules nécessitant une maintenance)

(Numéro de série des@ -

<

Module Serial Number

Requiring Service (Maintenance requise)

602186

Requiring Service (Maintenance requise)

GeneXpert® Xpert Calibration Version: 1.0
(GeneXpert® Xpert Calibration Version: 1.0)

Figure 48. Exemple de rapport succinct d'étalonnage - Page 1

Page 1 of 2
(Page 1 sur 2)
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Ramener le systéme a un fonctionnement normal

Ramener le systéme a un fonctionnement normal

Remarque : Ramener le systéme 4 un fonctionnement normal en suivant 'une des trois procédures indiquées dans cette section pour les
syst¢tmes GeneXpert Dx, Infinity-48, Infinity 48s ou Infinity-80.

GeneXpert Dx
1. Sassurer que toutes les cartouches d’étalonnage et tous les CD d’étalonnage ont été retirés du GeneXpert Dx.

2. Redémarrer le systtme GeneXpert et lordinateur. Suivre les instructions du GeneXpert Dx System Operator Manual (Manuel
d’utilisation du systéme GeneXpert Dx).

3. Le systeme sera prét pour un fonctionnement intégral.

Infinity-48 QA

1. Sassurer que toutes les cartouches d’étalonnage et tous les CD d’étalonnage ont été retirés d’Infinity-48. o

2. Redémarrer le logiciel Expertise et ramener le systtme du mode Manual (Manuel) en mode Automation ( atisé). Suivre les

instructions du GeneXpert Infinity System Operator Manual (Manuel d'utilisation du GeneXpert Infinity ) pour I'Infinity-48.
3. Le systéme sera prét pour un fonctionnement intégral. \0
Infinity-48s ou Infinity-80 \
1. Sassurer que toutes les cartouches d’étalonnage et tous les CD d’étalonnage ont été reti &8&}1—485 ou d’Infinity-80.

2. Redémarrer le logiciel Xpertise. Suivre les instructions du GeneXpert Infinity System @lor Manual (Manuel d'utilisation
du GeneXpert Infinity System,).

3. Le systéme sera en mode Automation (Automatisé), prét pour un fonctionng complet.

301-1520F, Rév.C décembre 2013 35



Xpert® Calibration (Francais)

Ecran Information Key (Légende des informations) :

Cepheid

Information key (Légende des informations)

0°Q*

No module present Selected Not selected 4-color modules cannot be calil Module unavailable.
(Aucun module présent) (Sélectionné) (Non sélectionné) (Les modules 4 couleurs ne peuvent (Module indisponible.)
étre étalonnés) \

,60

— N
00
tb

Data collection in progress Data collection complete Module calibration m:tivatei& Retry suggested Service required
(Collecte des données en cours) (Collecte des é inée) (Et: du acti (Conseil : Réessayer) (Maintenance requise)

Figure 49. Ecran Information Key (Légende des inform
Raisons de répéter I'étalonnage avec une nouv

Si les instructions a Iécran conseillent un nouveay test, répéter le test en suivant les instructions de I'étape b sous I'étape 18.
Raisons de répéter I'étalonnage avec If

Le logiciel signale que le sceau en alumihi
de la cartouche, ouvrir le couvercle, le

e la cartouche nétait pas brisé. Retirer la cartouche d'origine, relire le code-barres
et réinsérer la cartouche. Redémarrer [étalonnage pour le module affecté.

Application du code d’activat@ ‘étalonnage.
A Létalonnage nlest pas terminé &n que le code d’application fourni par Cepheid ne soit appliqué au systéme en train détre réétalonné.
Dés la réception du codeld'actiyation de I'assurance qualité de Cepheid, appliquer le code d’activation au systéme en utilisant le logiciel
Xpert Calibration pm@ iner le processus d’étalonnage et recevoir un certificat d'étalonnage mis a jour.

<
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Annexe A

Annexe A
Préparation d’Infinity-48
Réaliser les étapes suivantes pour ramener un Infinity-48 du mode Automation (Automatisé) en mode Manual (Manuel) :

Remarque : Pour les étapes suivantes, l'utilisateur doit se connecter en tant qu'individu qui a les priviléges nécessaires pour changer
le mode de fonctionnement de I'instrument.

1. Sur lécran d’accueil du logiciel Xpertise (Figure 50), appuyer sur le bouton Setup (Paramétrage).

weh_

David Jones Qz : z»

felcome to GeneXpert Infin tem

Xpertise Software

Message Log

Time Subsystem hessage
071400 10:12:42 System Madule H4: Perfarming SelfTest

=

071 409101242 Systemn Module A3: Performing Self-Test

071 409101242 Systam Madule Ad: Performing Self-Test

071 409101242 Systemn Module k1: Performing Self-Test

Madule K2: Perfarming SeltTest

Module K3: Performing Sel-Test
Madule K4: Perfarming SeltTest 6

Module G1: Perarming Sel-Test

0714/0910:12:43 System

07 amnga10:12:43 Systern

0714/0910:12:43 System

071 40910:12:45 System Data Management

07 4/09 101 7-45 Systern Maodule G2: Perfarming SelfTest

Module G3: Performing Seliges

®
®
®
®
®
®
®
®
®
®

071 4/0910:12:45 Systermn

Reminder 7202 Emerge e-activated.

07409 10:13:21 Emergency Stop

07409 10:13:21

Glass Doors

Reminder 7223 GIaSWorS are closed.

071409101321

Glass Doors

07i14/0910:13:28

System

4
Reminder%s Dioors are latched.
mati perating Mode

071409101331

System

¥ GeneXpert Infinity System

Figure 50. Ecran d’acc

2,

Le menu Sety

@n‘étrage) s'affiche. Voir la Figure 51.

O

<

1

Maintenance

301-1520F, Rév.C décembre 2013
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|

Hin =
TN O
Message Log Q
Type Time Subsystem Message |
@ U7H 008 160437 System Madule E1: Perfarming Self Test  |fi User Administration
@ 07110/09 160427 Systemn hodule B1: Petforming Sel-Test 'D'i
) [ul
o
. Module C1: Performing Sel-Test
(O  |orioios 160427 Systern u User T
@ 07110/09 16:04:27 Systern Module EZ: Perfarming Sel-Test Confi
@ 07410009 160428 Systern Module B2: Perfarming Self-Test —
@ 07M0/09 16:04-28 Systern Maodule E3: Perfarming Sel-Test -
O |ornone 15042 T Module G2: Performing SelfTest Configuration
@ 07A0/09 16:04:28 Syster Module E4: Performing Self-Test @ :
@ 07M0/09 16:04-28 Systarn Maodule B3: Performing Sel-Test Mansoe Asseys
@ 07410609 160428 Systern hodule C3: Performing Self-Test
@ 07M0/09 16:04-28 Systern Maodule B4: Perfarming Sel-Test
; Installation
@ 0710/08 16:04:28 Systarn Module C4: Peforming Self-Test R
@ 07410009 16:04:29 Systern hodule 11: Performing SelfTest {}
@ 07M0/09 16:04-30 Systern Maodule |2 Performing Self-Test ‘
@ 0710/09 16:04:30 Systern Module [3: Performing SelfTest w [ T
Preview PDF <:|
' Back
Figure 51. Menu Setup (Paramétrage) - Bouton

3. Appuyer sur le bouton Change Operation

en évidence

Lécran Change Operation Mode (Mgdi

X
>
&

O
&

o

e (Modifier le mode de fonctionnement) (Figure 51).

mode de fonctionnement) s’affiche (Figure 52).

Chff@: ration Mode Highlighted (Modifier le mode de fonctionnement) mis

38
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Xpertise Software David Jones % ‘! 1 !" E'

Stalled Ganiry has been cleared by the system.

Change Operation Mode

Current Operating Mode I ‘mﬂomaﬁon Mode I

Operation Mode Configuration

@ Automation Mode
) Basic Manual Mode

) Analysis Mode

Figure 52. Ecran Change Operation Mode ( i mode de fonctionnement)

Lécran Change Operation Mode (Modifie ode de fonctionnement) permet de changer de mode de fonctionnement.
Trois boutons radio sont affichés et Q de fonctionnement actuel est enregistré dans la base de données (Figure 52).

®
*  Mode Automation (Auto: x (Par défaut)
¢ Mode Basic Manual (Ma de base)

*  Mode Analysis ( (désactivé, l'utilisateur ne peut pas sélectionner ce paramétrage).

4. Appuyer sur le bolo it (Modifier) (Figure 52).
Lécran Char@&eraﬁon Mode (Modifier le mode de fonctionnement) est activé.

5. Sur lécran nge Operation Mode (Modifier le mode de fonctionnement), sélectionner Basic Manual Mode (Mode manuel

de bé Figure 53).
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Xpertise Software David Jones ’,! ,!, .!’ E-

‘Welcome to Genexpert Infinity System

Change Operation Mode

Current Operating Mode ‘automation Mode

Operation Mode Configuration

) Automation Mode

© Basicamuaiode. |

3 Analysis Mode

%:nhar’ﬂ

e de fonctionnement) — Sélection du Basic Manual Mode (Mode

Figure 53. Ecran Change Operation Mode (Modifi
manuel de base)

6. Appuyer sur le bouton Save (Enregistrer).

En cas de commandes en attente, la bejti ialogue Change Operation Mode (Modifier le mode de fonctionnement) s’affichera
comme illustré dans la Figure 54 ; si\ e s'affichera comme indiqué dans la Figure 55.

Une boite de dialogue de confizmation du passage au mode manuel s’affiche (Figure 54).

Change Operation Mode

You currently have 1

Press [OK]to s c Manual Mode.
Press [Cancel inue editing.
&, o] concer

ting orders that will be cancelled.

Figure Boite de dialogue Change Operation Mode (Modifier le mode de fonctionnement) - quand il ne reste des commandes
en attente

Change Operation Mode

Press [OK] to switch to Basic Manual Mode.

Figure 55. Boite de dialogue Change Operation Mode (Modifier le mode de fonctionnement) - quand il ne reste aucune
commande en attente
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7. Pour la boite de dialogue pour les commandes en attente, cliquer sur OK pour aller a écran Leaving Automation mode (Quitter
le mode automatisé) (Figure 54).
ou
Cliquer sur Cancel (Annuler) pour continuer les modifications.

8. Pour la boite de dialogue pour aucune commande en attente, cliquer sur OK. Figure 54. L¥écran Leaving Automation Mode (Quitter
le mode automatisé) (Figure 56) s'affiche.

Xpertise Software David Jones ‘! z‘ .!.’ E—

og | ,

/1 Reminder Glass Doors are unlatched.”

Cartridge(s)
Removed

Shuttle Cartridge Sample Order Time
Site Status |n]

Remove all cartridges from the Accumulator,Sh E d Comveyor and then press [Cartridge(s) Removed].

o

Figure 56. Ecran Leavin omation Mode (Quitter le mode automatisé)

9. Comme indiqué an e l'écran Leaving Automation Mode (Quitter le mode automatisé) (Figure 56), ouvrir les portes en verre,
retirer toutes leg ches de la réserve, de la zone déchange et du tapis roulant puis appuyer sur le bouton Cartridge(s) Removed
(Cartouc e(° ée(s)). La boite de dialogue Leaving Automation Mode (Quitter le mode automatis€) s'affiche (Figure 57).

Leaving Autornation Mode

§s [OK] to confirm all cartridges are remowved.

Figure 57. Boite de dialogue Leaving Automation Mode (Quitter le mode automatisé)
10. Cliquer sur le bouton OK (Figure 57).

Lécran Change Operation Mode (Modifier le mode de fonctionnement) s’affiche (Figure 58) avec le Current Operation Mode
(mode de fonctionnement actuel) transformé en Basic Manual Mode (IMode manuel de base), et I'icdbne du mode manuel de base est
présente sur le panneau du tableau de bord.
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Xpertise Software

David Jones

Change Operation Mode

Current Operating Mode I Basic Manual Mode I ‘

Operation Mode Configuration l ™
2 Automation Mode \

(® Basic Manual Mode

3 Analysis Mode

e de fonctionnement) indiquant le Basic Manual Mode (Mode manuel

Figure 58. Ecran Change Operation Mode (Modifi
de base)

11. Appuyer sur le bouton Close (Fermer) (Fi ).
12. Le menu Setup (Paramétrage) s'affiche (@re 59).
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Xpertise Software

.

David Jones .g z z}

nual ing ode

Message Log

Installation
Qualification

Type Tirme Subsystermn hlessage

() |oezannorsess  |System TR 2 I 2T DI

@ 0023110 0765417 Systamn Module A1: Performing Selt-Test

@ 0923110 075517 Systerr Module AZ: Performing Selt-Test

@ 09123110 075518 Systemn hodule A3: Performing Self-Test

@ 0923110 075518 System hodule A4: Performing Self-Test

() |o@2am007Es28  |Waste Container aiin ConEniR) SElEdie.

N 0923110 07-55-25 Ermergency Stap Reminder 7202: Emergency Stop de-activated.

(D |0w23M0075528 (A Pressure I CmIEEET B,

A\ 0872310 075528 Glass Doors Reminder 7223: Glass Doors are cloged.

A\ |owzanoorssoe Glass Doors Reminder 7221: Glass Doors are latched. e
@ 0923110 07-55-35 Systam Full Automation Operating Maode

@ 00123110 075536 Systemn elcome to Genexpert Infinity System e -
° 0923110 075608 Alr Prassure Errar 6241 Air pressure helow threshald.

A 0023110 07-66:08 Glass Doors Reminder ¥222: Glass Doors are unlatched.

(O lowrzan00786:37  |System [ERENE e CIEREig) e %

Change Operation

Mode

ge@

Important : Une fois que le systéme est
disponibles sont ouvertes
verre ouvertes.

13. A ce stade, s'assurer que les

°

ok

verre sont ouvertes et quitter le logiciel Infinity.

Operation Mode (mode de fonctionnement manuel) sur le tableau de bord

gé au Manual Mode (mode manuel), s'assurer que toutes les portes des modules GX
toutes les cartouches ont été retirées. Garder les portes des modules et les portes en

14. Aller a Procédure de co® s données - Dx et Infinity 4 la page 7 de ce document.

o

O
0&
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Localisation des siéges de Cepheid

Siéege social

Siége européen

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089-1189
Etats-Unis

Cepheid Europe S.A.S.
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Téléphone : +1 408.541.4191

Téléphone : +33.563.82.53.00

Fax : +1 408.541.4192

Fax : +33.563.82.53.01

www.cepheid.com

www.cepheidinternational.com/

Q)

Assistance Technique

00

Avant de contacter le service d’assistance technique de Cepheid, réunir les informations séntes :

. Nom du produit
. Numéro de lot

. Numéro de série de 1’instrumenté

. Messages d’erreur (le cas échéant)

. Version logicielle et, le cas échéant, le numéro de série de 1’0%a;eur

N

§
&

Région Téléphone & E-mail

Etats-Unis +1 888.83& TechSupport@cepheid.com
France +33 5 63482 5319 Support@cepheideurope.com
Allemagne Support@cepheideurope.com

Royaume-Uni

+(9.%)50 50 60 647
3 332533

Support@cepheideurope.com

Afrique du Sud

+27 11 234 9636

Support@cepheideurope.com

Moyen-Orient et d'Afrique

Autres pays d’Europe, du Proc@et

+33 563825319

Support@cepheideurope.com

+61 1800 107 884

Support@cepheideurope.com

Australie, nouvelle—Zéla§0

Autres pays non rép
ci-dessus

+1 408.400.8495

TechSupport@cepheid.com

Les coordonnées des

WWW. cepheld com/ ny/contact-us/.

QO

ureaux Cepheid sont disponibles sur notre site Internet a I’adresse : http://

44
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Tableau des symboles

Symbole

Signification

Numéro de référence

(o]

Code du lot

Ne pas réutiliser

Attention

Consulter la notice

Fabricant

Quantité suffisante pour <n> tests

m@‘_@[}@zﬁ

Date de péremption

CONTROL Contréle
Jqf Limite de température
G Risques biologiques
Cepheid
904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089-1189

Etats-Unis

Téléphone : +1.408.541.4191

Fax :

+1.408.541.4192

301-1520F, Rév.C décembre 2013
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