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Ostrzezenie

Przestroga

A

Wazne

Uwaga

Informacje o niniejszej instrukcji obstugi

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx zawiera instrukcje obstugi i

uzytkowania aparatu system GeneXpert Dx. Instrukcje dotyczace oprogramowania w
niniejszej instrukcji obstugi zakladaja, ze uzytkownik posiada podstawowe umiejgtnosci
w zakresie obstugi komputera. Nalezy zna¢ graficzny interfejs uzytkownika systemu
Microsoft® Windows®. W przypadku braku tych umiejetnosci nalezy zapoznac si¢ z
dokumentacja systemu Windows.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Rozdzial 8, Zagrozenia w niniejszej instrukcji obstugi zawiera wazne informacje
dotyczace bezpieczenstwa, ktore nalezy stosowaé podczas pracy z systemem
GeneXpert Dx. Przed rozpoczeciem obstugi aparatu nalezy dokladnie przeczytaé i
zrozumie¢ informacje dotyczace bezpieczenstwa. Korzystanie z aparatu bez zapoznania
si¢ z trescig rozdziatu dotyczacego zagrozen lub bez odpowiedniego szkolenia moze
spowodowaé¢ powazny uszczerbek na zdrowiu, uszkodzenie aparatu, niewazne wyniki
lub utrate danych.

Ostrzezenie oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem moze
by¢ powazne uszkodzenie ciata lub zgon uzytkownika lub innych pracownikéw,
jesli instrukcje lub srodki zapobiegawcze nie beda przestrzegane.

Przestroga oznacza ryzyko uszkodzenia systemu, utraty danych lub niewaznych wynikoéw,
jesli uzytkownik nie bedzie przestrzega¢ podanych porad.

Wskazniki ,,uwaga” podkreslajg informacje, ktore maja kluczowe znaczenie dla ukonczenia
zadania lub optymalnego dziatania systemu.

Komentarz okresla informacje, ktére dotyczg tylko konkretnych przypadkéw lub zadan.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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Symbole uzywane w Instrukcji i na etykietach
systemu GeneXpert Dx

Ponizsze symbole i ikony sg uzywane w instrukcji obstugi i na etykietach aparatu system
GeneXpert Dx:

Symbol Znaczenie

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Zgodnos$c¢ z przepisami obowigzujgcymi w Wielkiej Brytanii

Oznaczenie CE — zgodno$¢ z wymogami UE

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Producent

IVD
UK
CA
Ce
@ Nie uzywac ponownie
1]
-
C R

EP || Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

UK |REP || Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

CH |REP || Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

Importer

Ten rodzaj etykiety ostrzegawczej wskazuje na potencjalne zagrozenie
biologiczne. Probki biologiczne, takie jak tkanki, ptyny ustrojowe i krew ludzi
i/lub zwierzat moga przenosi¢ choroby zakazne. Nalezy postepowac zgodnie
z lokalnymi, regionalnymi i krajowymi przepisami bezpieczehstwa dotyczgcymi
postepowania z prébkami i ich utylizaciji.

system GeneXpert Dx znajduja sie sekcje pod niebezpiecznie wysokim
napieciem. Nie zdejmowaé pokryw z tg etykietg ostrzegawcza.

Ten rodzaj symbolu wskazuje na mozliwos¢ utraty lub uszkodzenia danych,
jesli odpowiednie procedury nie bedg przestrzegane. Przeczyta¢ wszelkie
dodatkowe informacje po symbolu, aby unikng¢ utraty danych.

Ten typ symbolu oznacza ostrzezenie lub przestroge, dla ktérego nie ma
innego zidentyfikowanego symbolu. Nalezy przeczyta¢ instrukcje nastepujgce
po symbolu, aby unikngé obrazen lub uszkodzenia sprzetu.

f Ten typ etykiety ostrzegawczej wskazuje, ze w systemie elektrycznym aparatu
-l
A\
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Symbol Znaczenie
dl Data produkciji
REF Numer katalogowy/numer referencyjny
SN Numer seryjny
/H/ Zakres temperatury

Lokalizacja siedziby gtéwnej firmy Cepheid

Siedziba gtéwna firmy

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089-1189 USA
USA

Telefon: +1 408.541.4191

Faks: +1 408.541.4192

Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, zbierz
nastepujace informacje:

Nazwa produktu

Numer serii

Numer seryjny aparatu

Komunikaty o btedach (jesli wystepuja)

Wersja oprogramowania i numer znacznika serwisowego komputera
(w odpowiednim przypadku)

Uzytkownicy powinni zglasza¢ powazne incydenty zwigzane ze stosowaniem
aparatu GeneXpert firmie Cepheid oraz wlasciwym organom panstwa
cztonkowskiego, w ktorym doszto do powaznego incydentu.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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Informacje kontaktowe

USA Francja
Telefon: +1 888 838 3222 Telefon: +33 563 825 319
E-mail: techsupport@cepheid.com E-mail: support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe wszystkich Centréw wsparcia klienta firmy Cepheid sa dostepne na
naszej stronie: www.cepheid.com/en/support/contact-us.

ol

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: +1.408.541.4191
Faks: +1.408.541.4192

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil

CH-8800
Szwajcaria

EC |REP UK [REP
Cepheid AB Cepheid UK Limited
Roéntgenvagen 5 Unit 4, Blythe Valley Innovation Centre
SE-171 54 Solna Central Boulevard
Szwecja Blythe Valley Business Park

Telefon: +46 (0)8 684 37 000 Solihull

- . B90 8AJ
www.cepheidinternational.com Wielka Brytania

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

Importerzy na terenie UE i Szwajcarii

B ®

Cepheid AB Cepheid Switzerland GmbH
Rontgenvagen 5 Zurcherstrasse 66
SE-171 54 Solna Postfach 124, Thalwil
Szwecja CH-8800

Szwajcaria

Vi
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Historia zmian

Opis zmian: 302-8378 wer. D do 302-8378 wer. E

Przeznaczenie: Zaktualizowano informacje dotyczace uzytkownika docelowego/srodowiska oraz
zaktualizowano adresy przedstawicieli we Wspolnocie Europejskiej i przedstawiciela na terenie

Zjednoczonego Krolestwa.

Punkt

Opis zmiany

W catym dokumencie

Zaktualizowano symbole zgodnie z normg
EN ISO 15223:1-2021

Siedziba gtéwna
firmy Cepheid

Usunieto adres siedziby gtéwnej w Europie

Informacje kontaktowe

Zaktualizowano adresy przedstawiciela we Wspdlnocie
Europejskiej i na terenie Zjednoczonego Krélestwa oraz
zaktualizowano adres URL strony internetowej z danymi
kontaktowymi

Uzytkownik docelowy/

Zaktualizowano sformutowanie do ,pracownicy ochrony zdrowia

srodowisko przeszkoleni w zakresie korzystania ze sprzetu. To urzadzenie
jest przeznaczone do uzytku...”
252 Poprawiono liczbe modutéw GeneXpert na 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.

System GeneXpert Dx

Ponizsze informacje dotyczg okreslonych zapiséw gwarancyjnych zapisanych w umowie, na mocy
ktorej klient (,Klient”) nabyt aparat GeneXpert (,Umowa”). W razie wystgpienia jakiegokolwiek
konfliktu pomiedzy zapisami gwarancji w Umowie, w tym pomiedzy ograniczeniami dotyczgcymi
odpowiedzialnosci zapisanymi w Umowie oraz w niniejszym dokumencie, pierwszenstwo majg
informacje zawarte w Umowie.

LJAparat’ oznacza aparat GeneXpert zgodnie z definicjg zawartg w Umowie.

.Klient” oznacza pierwotny podmiot, ktéry nabyt Aparat od firmy Cepheid, a nie jakichkolwiek
dalszych nabywcow.

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.

Ograniczona gwarancja na aparat GeneXpert
L<Jmowa” oznacza umowe, zgodnie z ktorg Klient nabyt Aparat.

,Klient” oznacza pierwotny podmiot, ktéry nabyt Aparat od firmy Cepheid lub upowaznionej przez nig
strony trzeciej, a nie jakichkolwiek dalszych nabywcéw lub cesjonariuszy.

LAparat” oznacza aparat GeneXpert opisany w niniejszej instrukcji obstugi.

Ponizsze postanowienia stanowig gwarancje na Aparat. W razie wystgpienia jakiegokolwiek
konfliktu miedzy warunkami gwarancji zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi (w tym miedzy
ograniczeniami dotyczgcymi odpowiedzialnos$ci) a warunkami gwarancji zawartymi w Umowie
pierwszenstwo majg warunki gwarancji zawarte w Umowie.

Firma Cepheid gwarantuje, ze Aparat (i) bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez
okres jednego roku od dostarczenia, (ii) jest zgodny z parametrami technicznymi opublikowanymi
przez firme Cepheid dla tego Aparatu oraz (iii) nie jest w momencie dostawy w zaden sposob
obcigzony prawem zastawu czy w inny sposéb. Gwarancja firmy Cepheid nie obejmuje zadnych
usterek Aparatu spowodowanych przez: (a) nieprawidtowe uzytkowanie, instalacje, przenoszenie
lub testowanie; (b) niezapewnienie przez Klienta odpowiedniego srodowiska pracy dla Aparatu;

(c) uzytkowanie Aparatu do celéw innych niz te, dla ktérych zostat on zaprojektowany;

(d) nieautoryzowane podtgczenia; (e) nietypowe obcigzenie fizyczne lub elektryczne; (f) modyfikacje
lub naprawy wykonywane przez podmiot inny niz firma Cepheid lub punkt serwisowy upowazniony
przez firmeg Cepheid; lub (g) jakiekolwiek inne niewtasciwe wykorzystanie, naduzywanie lub
zaniedbanie Aparatu. Uzycie niezatwierdzonych czesci, odczynnikow lub innych materiatow w
aparacie spowoduje uniewaznienie dotyczgcych Aparatu gwarancji i umowy serwisowej pomiedzy
firmg Cepheid i Klientem. Niniejsza gwarancja obejmuje wylacznie Klienta, a nie klientow
Klienta ani jakiejkolwiek innej strony trzeciej, oraz nie podlega przeniesieniu. Niniejsza
gwarancja dotyczy wylgcznie nowych Aparatow.

PRODUKTY SA SPRZEDAWANE ,W STANIE, W JAKIM SIE ZNAJDUJA”, O ILE WYRAZNIE NIE
OKRESLONO TEGO INACZEJ W UMOWIE. NIE SA UDZIELANE ZADNE GWARANCJE
DOTYCZACE PRODUKTOW WYKRACZAJACE POZA BRZMIENIE NINIEJSZEGO DOKUMENTU.
FIRMA CEPHEID WYLACZA WSZELKIE INNE OSWIADCZENIA | GWARANCJE, WYRAZNE LUB
DOROZUMIANE, DOTYCZACE PRODUKTOW, W TYM WSZELKIE DOROZUMIANE
GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ, PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU |
NIENARUSZANIA PRAW. FIRMA CEPHEID NIE PONOSI ZADNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI Z
TYTULU ODPOWIEDZIALNOSCI CYWILNEJ, ODPOWIEDZIALNOSCI ZA TOWAR LUB
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZANIEDBANIA, CZYNNE LUB BIERNE. WYLACZNE
ZADOSCUCZYNIENIE DLA KLIENTA NA MOCY NINIEJSZEJ GWARANCJI JEST
OGRANICZONE DO NAPRAWY LUB WYMIANY APARATU.

W ZADNYM WYPADKU FIRMA CEPHEID NIE BEDZIE ODPOWIADAC ZA JAKIEKOLWIEK
SZKODY SPECJALNE, POSREDNIE, PRZYPADKOWE, WYNIKOWE, ALBO SZKODY LUB
USZKODZENIA ZWIAZANE Z ODSZKODOWANIEM RETORSYJNYM (W TYM, MIEDZY INNYMI,
W ZWIAZKU Z UTRATA MOZLIWOSCI UZYTKOWANIA, DANYCH, ZYSKOW LUB WARTOSCI
FIRMY) WYNIKAJACE Z LUB ZWIAZANE Z ZAKUPEM LUB UZYTKOWANIEM, ALBO BRAKIEM
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MOZLIWOSCI UZYTKOWANIA, PRODUKTOW, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY POWSTALO TO
W ZWIAZKU Z UMOWA, W WYNIKU POPELNIENIA CZYNU NIEDOZWOLONEGO (W TYM
ZANIEDBANIA CZYNNEGO, BIERNEGO LUB DOMNIEMANEGO ORAZ ODPOWIEDZIALNOSCI
BEZWZGLEDNEJ) LUB W INNY SPOSOB. POWYZSZE OGRANICZENIE MA ZASTOSOWANIE
NAWET, JEZELI FIRMA CEPHEID ZOSTAtA POINFORMOWANA O TAKIEJ STRACIE LUB
SZKODZIE ALBO JEZELI JAKIEKOLWIEK WPROWADZONE SRODKI NAPRAWCZE NIE
ODNIOSLY ZAMIERZONEGO SKUTKU. W ZADNYM WYPADKU £ ACZNA ODPOWIEDZIALNOSC
FIRMY CEPHEID WYNIKAJACA Z LUB ZWIAZANA Z ZAKUPEM LUB UZYTKOWANIEM, ALBO
BRAKIEM MOZLIWOSCI UZYTKOWANIA, PRODUKTOW NIE PRZEKROCZY RZECZYWISTEJ
KWOTY ZAPLACONEJ FIRMIE CEPHEID PRZEZ KLIENTA ZA PRODUKTY, KTORE SA
PRZEDMIOTEM LUB PRZYCZYNA Zt OZONEGO ROSZCZENIA.

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
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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,
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
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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
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.

Umowa licencyjna na oprogramowanie dla wersji 6.5 oprogramowania

GeneXpert Dx

Niniejsza Umowa licencyjna (zwana dalej ,,Licencja”) zawiera opis praw uzytkownika (jako
osoby fizycznej lub pojedynczego podmiotu) oraz warunki, na ktéorych uzytkownik moze
korzystaé z oprogramowania GeneXpert Dx (zwanego dalej ,,Oprogramowaniem”) i stanowi
umowe wigzaca uzytkownika i firme Cepheid. Uprasza sie o doktadne przeczytanie tej
Licencji, w tym wszystkich uzupelniajgcych warunkéw licencyjnych, ktére moga towarzyszy¢
Oprogramowaniu. Poprzez zainstalowanie, dostep lub uzywanie Oprogramowania w inny
sposob, uzytkownik wyraza zgode na warunki niniejszej Licencji w imieniu swoim oraz w
imieniu organizacji, na rzecz ktérej korzysta z tego Oprogramowania. Jesli uzytkownik nie
akceptuje warunkoéw niniejszej Licencji, uzytkownik nie moze uzywac tego Oprogramowania.
Wyrazajac zgode na te warunki w imieniu organizacji, uzytkownik potwierdza, ze jest
upowazniony do zaakceptowania tej Licencji w imieniu organizacji oraz ze termin
»Uzytkownik” dotyczy uzytkownika oraz jego organizacji. Poprzez zainstalowanie, dostep lub
uzytkowanie w inny sposoéb jakichkolwiek aktualizacji otrzymywanych oddzielnie jako czesci
Oprogramowania, Uzytkownik zgadza sie na zwigzanie wszelkimi dodatkowymi
postanowieniami licencyjnymi, ktére moga towarzyszy¢ takim aktualizacjom.

1. Przyznanie licencji: Firma Cepheid udziela Uzytkownikowi ograniczonej,
niewylacznej, nieprzenoszalnej licencji bez mozliwosci cesji wytacznie na jedna (1)
kopie Oprogramowania i wytacznie na jednym komputerze dostarczonym przez
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firm¢ Cepheid razem z aparatem GeneXpert i do niego podtgczonym (zwanym
dalej ,,Urzadzeniem”) do wylacznego celu korzystania z aparatu GeneXpert.
Oprogramowanie oraz powigzana dokumentacja (wstepnie zainstalowana na
Urzadzeniu, na dysku, w pamigci tylko do odczytu lub na dowolnym innym
nos$niku lub w dowolnej innej postaci) jest udost¢pniane przez firme¢ Cepheid
Uzytkownikowi na zasadzie licencji, a nie sprzedawane, wytacznie do uzytku
zgodnie z warunkami niniejszej Licencji. Firma Cepheid jest wytacznym
wiascicielem Oprogramowania i dokumentacji oraz wszystkich nazw, tajemnic
handlowych, praw autorskich oraz powigzanych praw do wtasnosci intelektualnej na
calym $wiecie i zachowuje wlasno$¢ Oprogramowania i dokumentacji oraz
zastrzega wszelkie prawa, ktorych nie udzielono Uzytkownikowi w sposob
bezposredni. Niniejsza Licencja uprawnia Uzytkownika do korzystania z bezptatne;j
pomocy telefonicznej $wiadczonej przez firm¢ Cepheid.

2. Aktualizacje: Firma Cepheid, swoja wlasng decyzja, moze udostgpniac przyszte
modernizacje lub aktualizacje Oprogramowania. Ewentualne modernizacje lub
aktualizacje nie muszg koniecznie zawiera¢ wszystkich istniejacych funkcji
oprogramowania. Uzytkownik bedzie ponosi¢ wytaczng odpowiedzialnosé¢ za
zagwarantowanie szybkich instalacji aktualizacji Oprogramowania oraz za
wszelkie konsekwencje wynikajace z opdznionego zainstalowania aktualizacji
Oprogramowania. Warunki niniejszej Licencji beda miaty zastosowanie w
odniesieniu do wszystkich dostarczonych przez firme¢ Cepheid aktualizacji lub
modernizacji Oprogramowania, chyba Ze rzeczonym aktualizacjom lub
modernizacjom bedzie towarzyszyta oddzielna licencja, w ktorym to przypadku
pierwszenstwo beda mialy warunki takiej licencji.

3. Kopia zapasowa: Uzytkownik moze wykona¢ wytacznie jedna (1) kopi¢, wytgcznie
jako kopi¢ zapasowa. Uzytkownikowi nie wolno w zaden inny sposob kopiowac
Oprogramowania.

4.  Ograniczenia: Uzytkownik nie bedzie samodzielnie ani nie pozwoli innym
podmiotom kopiowa¢ (z wyjatkiem zakresu dopuszczonego wyraznie na piSmie
przez firmg Cepheid), dekompilowac, stosowac technik inzynierii wsteczne;j,
dekompilowac¢ ani w inny sposéb probowaé odkry¢ kod Zroédtowy Oprogramowania.
Uzytkownik nie bgdzie zmieniaé, scala¢, modyfikowac, thumaczy¢, ponownie
publikowac, przesytac, rozpowszechnia¢, prowadzi¢ dystrybucji, przekazywaé
wiasnosci (droga sprzedazy, wymiany, prezentu, uzytkowania zgodnie z prawem czy
w inny sposob) Oprogramowania lub powigzanej dokumentacji, w catosci lub
cze$ciowo, jakiejkolwiek stronie trzeciej. Uzytkownik nie pozwoli zadnej stronie
trzeciej czerpaé profity z uzywania lub funkcji Oprogramowania poprzez umowe
Wypozyczenia, wynajecia, leasingu, czasowego uzytkowania lub inng. Uzytkownik
nie bedzie korzysta¢ z Oprogramowania w sieci, gdzie mogtoby by¢ jednoczesnie
uzywane lub uruchamiane na wielu Urzadzeniach. Uzytkownik zgadza si¢ nie
instalowac, uzywac czy uruchamia¢ Oprogramowania na Urzadzeniu innym od
dostarczonego przez firme¢ Cepheid dla aparatu GeneXpert. Firma Cepheid nie
moze $wiadczy¢ pomocy technicznej w przypadku problemow zwiazanych z
wymienionymi sytuacjami.
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5.

Okres obowiazywania i rozwigzanie Umowy: Niniejsza Licencja obowiazuje do jej
rozwigzania. Firma Cepheid zastrzega sobie prawo rozwigzania niniejszej Licencji,

jesli Uzytkownik nie bedzie przestrzegac jakichkolwiek z jej postanowien lub
postanowien oryginalnej Umowy, na mocy ktorej nabyto aparat GeneXpert. Po
rozwigzaniu niniejszej Licencji Uzytkownik musi zaprzesta¢ korzystania z
Oprogramowania i zniszczy¢ wszystkie kopie Oprogramowania i powigzane;j
dokumentacji. Postanowienia punktu 6 i 7 niniejszej Licencji obowigzujg po jej
rozwigzaniu.

Odrzucenie gwarancji: W MAKSYMALNYM ZAKRESIE DOPUSZCZANYM
PRZEZ ODPOWIEDNIE PRZEPISY PRAWA OPROGRAMOWANIE JEST
DOSTARCZANE ,,W STANIE, W JAKIM SIE ZNAJDUJE” ORAZ ,,W MIARE
DOSTEPNOSCI” ZE WSZYSTKIMI USTERKAMI ORAZ BEZ
JAKIEJKOLWIEK GWARANCJI, A FIRMA CEPHEID NINIEJSZYM
ODRZUCA WSZYSTKIE GWARANCIJE I WARUNKI DOTYCZACE
OPROGRAMOWANIA, WYRAZONE, DOMNIEMANE LUB USTAWOWE, W
TYM M.IN. DOMNIEMANE GWARANCJE I/LUB WARUNKI POKUPNOSCI,
ZADOWALAJACEJ JAKOSCI, PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU,
DOKLADNOSCI ORAZ NIENARUSZANIA PRAW OSOB TRZECICH.

Ograniczenie odpowiedzialno$ci: W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM
PRZEPISAMI PRAWA, W ZADNYM WYPADKU FIRMA CEPHEID, JEJ
JEDNOSTKI STOWARZYSZONE, PRZEDSTAWICIELE LUB KADRA
KIEROWNICZA NIE BEDZIE ODPOWIADAC ZA JAKIEKOLWIEK
PRZYPADKOWE, SPECJALNE, POSREDNIE LUB WYNIKAJACE SZKODY,
W TYM M.IN. SZKODY ZWIAZANE Z UTRATA ZYSKOW, USZKODZENIEM
LUB UTRATA DANYCH, NIEPRZESEANIEM LUB NIEODEBRANIEM
JAKICHKOLWIEK DANYCH (W TYM M.IN. INSTRUKCJI DOTYCZACYCH
KURSU, MATERIALOW I ZADAN), PRZESTOJOW W DZIALALNOSCI LUB
JAKIEKOLWIEK INNE STRATY LUB SZKODY HANDLOWE WYNIKAJACE
Z LUB POWIAZANE Z UZYTKOWANIEM LUB NIEMOZNOSCIA
UZYTKOWANIA OPROGRAMOWANIA LUB JAKIEGOKOLWIEK
POCHODZACEGO OD STRONY TRZECIE] OPROGRAMOWANIA,
APLIKACIJI LUB USLUG W POLACZENIU Z OPROGRAMOWANIEM,
NIEZALEZNIE OD TEGO, JAK ZOSTALO SPOWODOWANE — Z TYTULU
UMOWY, CZYNU ZABRONIONEGO LUB W INNY SPOSOB I NAWET
JEZELI FIRMA CEPHEID ZOSTALA POINFORMOWANA O MOZLIWOSCI
WYSTAPIENIA TAKICH SZKOD.

Licencje stron trzecich: Oprogramowanie moze wykorzystywac lub integrowaé
oprogramowanie stron trzecich oraz inne materiaty chronione na mocy prawa
autorskiego, w tym licencjami oprogramowania o otwartym kodzie zrédlowym
(open source). Potwierdzenia, warunki licencji oraz o$wiadczenia dla takiego
oprogramowania lub materiatu znajduja si¢ w dokumentacji elektroniczne;j
Oprogramowania. W zakresie, w jakim Oprogramowanie zawiera lub daje dostep do
jakiegokolwiek oprogramowania bedacego wlasnoscia stron trzecich, firma Cepheid
nie udziela zadnych wyrazonych lub dorozumianych zobowigzan w zakresie
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swiadczenia jakiejkolwiek pomocy technicznej lub innej w odniesieniu do takiego
oprogramowania.

9. Kontrola eksportu: Uzytkownik nie moze uzywaé ani w inny sposob eksportowac
lub reeksportowaé Oprogramowania z naruszeniem praw, regulacji i ograniczen
Standéw Zjednoczonych. Oprogramowanie moze rowniez podlegac¢ dotyczacym
eksportu lub importu regulacjom innych krajow. W szczegdlnosci Oprogramowanie
nie moze by¢ m.in. eksportowane lub reeksportowane do zadnego z krajow objetych
embargo przez Stany Zjednoczone ani zadnego kraju, do ktorego jest to zabronione
przez Ministerstwo Skarbu USA albo inne amerykanskie lub rzagdowe agencje i
wiadze.

10.  Uzytkownicy rzadowi: W przypadku uzytkownikow rzadowych, oprogramowanie
jest komercyjnym oprogramowaniem komputerowym podlegajacym ograniczeniom
zgodnie z FAR art. 52.227-19 (C) (1, 2).

11.  Jurysdykcja: Niniejsza Licencja podlega realizacji i interpretacji zgodnie z
przepisami prawa Stanow Zjednoczonych oraz stanu Kalifornia.

12.  Cato$¢ umowy: O ile nie zapisano inaczej w niniejszym dokumencie, niniejsza
Licencja stanowi calos¢ umowy zawartej pomigdzy Uzytkownikiem oraz firmg
Cepheid w odniesieniu do Oprogramowania i zastgpuje wszelkie wezesniejsze
licencje lub wspotczesne interpretacje dotyczace przedmiotu umowy. Jakiekolwiek
zmiany lub modyfikacje warunkéw tej Licencji bedg wigzace pod warunkiem
zachowania ich formy pisemnej i podpisania przez firme¢ Cepheid. Wszelkie
thumaczenia niniejszej Licencji majg na celu spetienie wymagan lokalnych i w
razie rozbieznosci pomi¢dzy wersja angielska 1 wersjg w innym jezyku
obowigzywac bedzie angielska wersja niniejszej Licencji.

Kopie niniejszej Licencji razem z listg odniesien licencyjnych do oprogramowania stron
trzecich oraz terminami mozna znalez¢ pod adresem C:\Program Files\Cepheid\
GeneXpert Dx\Dx\resources\en US\files\DxLicenseAgreement.pdf

W przypadku oprogramowania w wersji 4.4 1 wczesniejszej, jesli nie mozna znalez¢
licenc;ji, jej kopi¢ mozna uzyska¢ od Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.

Trademark and Copyright Statements For the Manual
Cepheid®, the Cepheid logo, GeneXpert®, Xpert® 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.
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Warning

Ostrzezenie

Oswiadczenia dotyczace znakéw towarowych i praw autorskich instrukcji

obstugi
Cepheid®, logo Cepheid, GeneXpert®, Xpert® i I-CORE® to znaki towarowe firmy Cepheid,
zarejestrowane w USA i w innych krajach.

Wszystkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnos¢ ich odpowiednich wtascicieli.
Niniejsza instrukcja zawiera informacje chronione prawem autorskim. Zadna cze$¢ niniejszej
instrukcji nie moze by¢ kopiowana ani powielana w jakiejkolwiek formie bez uprzedniej pisemnej
zgody firmy 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.

Wylaczenia odpowiedzialnosci

Wszystkie przyktady (wydruki, ilustracje, wyswietlacze, ekrany itp.) stuzg wytgcznie celom
informacyjnym oraz ilustracyjnym i nie nalezy ich wykorzystywac¢ do oceny klinicznej ani oceny
zwigzanej z konserwacjg. Dane przedstawione na przyktadowych wydrukach i ekranach nie
przedstawiajg zadnych rzeczywistych pacjentéw ani wynikéw testéw. Etykiety przedstawione w
podreczniku moga sie rézni¢ od rzeczywistych etykiet produktéw. Firma Cepheid nie skfada
zadnych oswiadczen ani nie udziela zadnych gwarancji dotyczgcych doktadnosci i wiarygodnosci
informacji zawartych w Instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx. Informacje opracowano pod katem
wykorzystania przez osoby przeszkolone i majace wiedze w zakresie dziatania systemu GeneXpert
badz pod bezposrednim nadzorem przedstawicieli Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid lub
dziatu serwisu firmy Cepheid. Okresowo moga by¢é wprowadzane aktualizacje niniejszej instrukcji
obstugi i nalezy je przechowywac razem z niniejszg oryginalng instrukcja.

Nie wszystkie produkty opisane w niniejszej instrukcji sg dostepne we wszystkich krajach.

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.

Produkt ten moze powodowaé narazenie na dziatanie substancji chemicznych, w tym niklu
(metalicznego), ktéry w stanie Kalifornia uznawany za substancje rakotwoércza. Wiecej
informacji mozna znalez¢ na stronach https://www.P65Warnings.ca.gov.
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1 Wprowadzenie — zastosowanie

W tym rozdziale przedstawiono podsumowanie o systemie GeneXpert Dx. Omoéwione
tematy:

. Punkt 1.1, Przeznaczenie

. Punkt 1.2, Zwroty uzywane do opisu systemu
. Punkt 1.3, Modele aparatow GeneXpert

. Punkt 1.4, Moduty 6- i 10-kolorowe

. Punkt 1.5, Elementy systemu

. Punkt 1.6, Kartridze GeneXpert

. Punkt 1.7, Oprogramowanie GeneXpert Dx

. Punkt 1.8, Podsumowanie przebiegu pracy

. Punkt 1.9, Przed rozpoczegciem obstugi aparatu

Oprogramowanie GeneXpert Dx w wers;ji 6.5 jest przeznaczone dla systeméw operacyjnych
Uwaga Microsoft Windows 7 i Windows 10. Aby uzyskac¢ pomoc, nalezy kontaktowac sie z lokalnym
(Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid).

Wsparcie techniczne systemu Windows 7 zakonczyto si¢ w dniu 14 stycznia 2020 r. Firma
Microsoft nie zapewnia juz aktualizacji zabezpieczen ani wsparcia technicznego dla systemu
operacyjnego Windows 7. Ogromne znaczenie ma przeprowadzenie teraz aktualizacji do
nowszego systemu operacyjnego, jak na przyktad Windows 10.

Wazne Informacje dotyczace wsparcia systemu Windows 7 sg dostepne na stronie
https://lwww.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support
for Windows 7.

Ponadto w razie pytan dotyczacych korzystania z systemu Windows 7 nalezy skontaktowac
sie z lokalnym dziatem wsparcia technicznego firmy Cepheid.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 1-1
302-8378-PL, Rev. E 2025-10



Wprowadzenie — zastosowanie

1.1

1.1.1

1.1.2

1.2

1.3

Przeznaczenie

Przewidziane zastosowania

System GeneXpert Dx to wyrdb do diagnostyki in vitro przeznaczony do stosowania z
zestawami testow Xpert® firmy Cepheid. System GeneXpert Dx automatyzuje i
integruje przygotowywanie probki, amplifikowanie kwasu nukleinowego 1 wykrywanie
sekwencji docelowych w probkach prostych lub ztozonych przy uzyciu reakcji
tancuchowej polimerazy (PCR) w czasie rzeczywistym. System jest zaprojektowany do
bezobstugowego przetwarzania probek pacjenta i dostarcza zar6wno podsumowanych,
jak 1 szczegdtowych danych wynikow testow w formatach tabelarycznych i graficznych.

Uzytkownik docelowy/srodowisko

System GeneXpert Dx jest przeznaczony do uzytku przez pracownikow laboratoryjnych
lub pracownikow ochrony zdrowia przeszkolonych w zakresie korzystania z tego
urzadzenia. To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w laboratorium i w poblizu
pacjenta, zgodnie z instrukcja uzycia testu Xpert firmy Cepheid.

Zwroty uzywane do opisu systemu

W niniejszej instrukcji system GeneXpert Dx jest opisywany przy uzyciu ponizszych
ZWIotow:

. System GeneXpert Dx odnosi si¢ do catego systemu, w tym komputera, aparatu
GeneXpert i skanera kodow kreskowych.

. Aparat GeneXpert odnosi si¢ wylacznie do komponentow uzywanych do
przetwarzania probek. Przykladowe aparaty GeneXpert przedstawia Ilustracja 1-2,
[lustracja 1-3, Ilustracja 1-4, Ilustracja 1-5, Ilustracja 1-6, [lustracja 1-7,

Ilustracja 1-8 1 Ilustracja 1-9.

Modele aparatéw GeneXpert

Istniejg trzy rézne aparaty GeneXpert R1:

. Aparat GeneXpert GX-I sktada si¢ z jednego modutu (lub jednej pozycji) w celu
przetwarzania jednej probki. Do jednego komputera mozna podtgczy¢ maksymalnie
cztery aparaty GeneXpert GX-1.

. Aparat GeneXpert GX-1V sktada si¢ z maksymalnie czterech modutow. Kazdy
modut przetwarza jedng probke. Do jednego komputera mozna podlaczy¢
maksymalnie cztery aparaty GeneXpert GX-IV.

. Aparat GeneXpert GX-XVI sktada si¢ z maksymalnie szesnastu modutow. Kazdy
modut przetwarza jedng probke.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
302-8378-PL, Rev. E 2025-10



Wprowadzenie — zastosowanie

Nalezy pamietac¢, ze zadne modele R1 aparatéw GeneXpert nie sg kompatybilne ani nie zostaty

Uwaga zatwierdzone pod kgtem uzytkowania z modutami 10-kolorowymi.

Istniejg cztery rozne modele aparatow GeneXpert R2:

. Aparat GeneXpert GX-I sktada si¢ z jednego modutu (lub jednej pozycji) w celu
przetwarzania jednej probki. Do jednego komputera mozna podtgczy¢ maksymalnie
cztery aparaty GeneXpert GX-1.

. Aparat GeneXpert GX-II sktada si¢ z jednego lub dwoch modutow. Kazdy modut
przetwarza jedng probke. Do jednego komputera mozna podlaczy¢ maksymalnie
cztery aparaty GeneXpert GX-II.

. Aparat GeneXpert GX-1V sktada si¢ z maksymalnie czterech modutow. Kazdy
modut przetwarza jedng probke. Do jednego komputera mozna podiaczy¢
maksymalnie cztery aparaty GeneXpert GX-IV.

. Aparat GeneXpert GX-XVI sklada si¢ z maksymalnie szesnastu modutéw. Kazdy
modut przetwarza jedng probke. Do jednego komputera mozna podtaczy¢ jeden
aparat GeneXpert GX-XVI.

Nalezy pamieta¢, ze zadne modele R2 aparatow GeneXpert GX-I nie sg kompatybilne ani nie

zostaty zatwierdzone pod katem uzytkowania z modutami 10-kolorowymi.

Uwaga

Wszystkie modele R2 aparatow GeneXpert GX-Il, GeneXpert GX-IV i GeneXpert GX-XVI sg
kompatybilne i zostaty zatwierdzone pod katem uzytkowania z modutami 10-kolorowymi.

Na potrzeby niniejszego dokumentu, kazdy system GeneXpert Dx dziata identycznie 1
nie sg okreslane jako R1 lub R2, chyba zZe istnieje okreslona roznica.

1.4 Modutly 6-i 10-kolorowe

Aparat moze by¢ wyposazony w moduty 6- lub 10-kolorowe. Modut 10-kolorowy
mozna rozpozna¢ po niebieskim pasku na gornej krawedzi drzwiczek modutu, co
przedstawia Ilustracja 1-1. Innym sposobem zidentyfikowania modutu jest wyswietlenie
ekranu reportera modutu (patrz Punkt 9.13). W tym miejscu mozna zobaczy¢ wszystkie
skalibrowane kanaty optyczne. Jesli na ekranie reportera modulu wymienionych jest 10
kanatow, woéwczas modut jest modutem 10-kolorowym. Punkt 3.7 zawiera wigcej
szczegotow na temat kanalow optycznych.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 1-3
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Uwaga

Modut 6-kolorowy, brak Modut 10-kolorowy, niebieski
paska identyfikacyjnego pasek identyfikacyjny na
drzwiczkach

na drzwiczkach

-

llustracja 1-1. Aparaty GX-IV z modutem 6- i 10-kolorowym

1.5 Elementy systemu

Elementy systeméw GeneXpert Dx sg nastepujace:

Aparat GeneXpert — przyjmuje kartridze GeneXpert tadowane do aparatu,
przeprowadza lize¢ probek w kartridzach, uwalnia kwasy nukleinowe i amplifikuje
sekwencje docelowe. Poniewaz system umozliwia niezalezne sterowanie modutami,
rézne probki moga by¢ przetwarzane jednoczesnie na tym samym aparacie przy
uzyciu roznych definicji testow.

Komputer stacjonarny lub laptop — umozliwia uruchamianie oprogramowania
system GeneXpert Dx i przechowywanie bazy danych wynikow system

GeneXpert Dx. Oprogramowanie pozwala na wybor definicji testdw, monitorowanie
procesu testowania, przegladanie wynikow i eksportowanie wybranych danych

do oprogramowania do dalszych badan, takich jak Microsoft Excel w celu
przeprowadzenia dodatkowych analiz. Oprogramowanie umozliwia rowniez
archiwizacjg, pobieranie danych wynikow i zarzadzanie baza danych. Aby
umozliwi¢ identyfikacj¢ kartridzy, jest mozliwe potaczeni z systemem

Cepheid Link.

Producenci i modele komputeréw stacjonarnych i laptopéw moga sie réznié od tych
przedstawionych w niniejszej instrukcji.

Skaner kodéw kreskowych — Utatwia wprowadzanie danych do systemu.

1-4
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1.5.1 GeneXpert Dx — elementy systemu

Aparat GeneXpert GX-I Laptop

-

Skaner kodow kreskowych

llustracja 1-2. GeneXpert GX-l — elementy sprzetowe (pokazane z laptopem)

Aparat GeneXpert GX-l Komputer stacjonarny = Monitor

Skaner kodow kreskowych

llustracja 1-3. GeneXpert GX-l — elementy sprzetu (pokazane z komputerem stacjonarnym)
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Aparat GeneXpert GX-II Laptop

\

Skaner kodéw kreskowych

llustracja 1-4. GeneXpert GX-ll — elementy sprzetowe (pokazane z laptopem)

Aparat GeneXpert GX-lI Komputer stacjonarny Monitor

Skaner kodéw kreskowych

llustracja 1-5. GeneXpert GX-ll — elementy sprzetu (pokazane z komputerem stacjonarnym)
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Aparat GeneXpert GX-IV Laptop

=
.. E

Skaner kodow kreskowych

=

llustracja 1-6. GeneXpert GX-IV — elementy sprzetowe (pokazane z laptopem)

Aparat GeneXpert GX-IV Komputer stacjonarny Monitor

/ /

Skaner kodoéw kreskowych

llustracja 1-7. GeneXpert GX-IV — elementy sprzetu (pokazane z komputerem stacjonarnym)
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Aparat GeneXpert GX-XVI Laptop

Skaner kodow kreskowych
llustracja 1-8. GeneXpert GX-XVI — elementy sprzetowe (pokazane z laptopem)

Aparat GeneXpert GX-XVI Komputer stacjonarny Monitor

Skaner kodow kreskowych

llustracja 1-9. GeneXpert GX-XVI — elementy sprzetu (pokazane z komputerem stacjonarnym)
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1.6 Kartridze GeneXpert

. Probki sg przygotowywane i przetwarzane w jednorazowych kartridzach,
specyficznych dla danego testu GeneXpert (patrz Ilustracja 1-10). Probka i
odpowiednie odczynniki sg wprowadzane do kartridza, a nast¢pnie kartridz
tadowany jest do jednego z dostepnych modutow urzadzenia.

. Kartridze nie sg dostarczane z systemem i nalezy je zakupi¢ oddzielnie. Aby
uzyskac¢ informacje umozliwiajace ztozenie zamowienia, nalezy skontaktowac si¢ z
Cepheid. Informacje kontaktowe zawiera czg§¢ Wsparcie techniczne rozdziatu
Wstep.

llustracja 1-10. GeneXpert Kartridze

1.7 Oprogramowanie GeneXpert Dx

Oprogramowanie GeneXpert Dx jest zainstalowane na dostarczonym komputerze
i posiada rozne funkcje. W tej czesci opisano funkcje oprogramowania, ktore sa
przeznaczone do diagnostyki in vitro (Ilustracja 1-11):

. Zadania administracyjne — skonfigurowanie systemu, aby uwzglednié¢
preferencje organizacji, zdefiniowanie uzytkownikow systemu i skonfigurowanie
uprawnien (przywilejow dostepu), importowanie i usuwanie definicji testow
diagnostycznych in vitro, tworzenie raportow trendow dla kontroli zewnetrznych
1 zarzadzanie danymi testow w bazie danych.

. Zadania dotyczace testow — tworzenie i rozpoczynanie testow diagnostycznych
in vitro, zatrzymywanie trwajgcego badania, monitorowanie trwajacego badania,
przegladanie wynikow testow, edytowanie informacji o testach i tworzenie raportow
testow.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 1-9
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Zadania konserwacyjne — wykonywanie roznych zadan konserwacyjnych, w tym
uzywanie narzgdzia Reporterzy modutu (Module Reporters) i elementow sterowania
tlokiem do czyszczenia tlokdw modutdw, recznego autotestu w celu diagnostyki

i usuwania usterek oraz sprawdzania wzorcowania i liczby testow oraz
wykorzystywania polecen w celu otwierania drzwiczek modutu lub aktualizacji
pamigci EEPROM.

Funkcja maskowania — W odniesieniu do wymagan dotyczacych raportowania
wynikow niektore drobnoustroje moga nie mie¢ zastosowania klinicznego w
przypadku niektorych populacji pacjentéw lub niektdrych regionow. W zwigzku z
tym klienci muszg mie¢ mozliwo$¢ konfigurowania wynikoéw raportowanych dla
serii testdw wykonywanych w systemach GeneXpert. Funkcja maskowania
wdrozona w oprogramowaniu Dx 6.5 umozliwi klientom ,,maskowanie”
(ukrywanie) wynikow dotyczacych okreslonych drobnoustrojéw w obstugiwanych
testach w celu spelnienia wymagan dotyczacych raportowania wynikow.
Maskowanie wynikow jest kompatybilne z okreslonymi testami Xpert i bedzie
kontrolowane wylacznie przez uzytkownikow z uprawnieniami administratora.

Uzytkownicy z uprawnieniami administratora mogg konfigurowa¢ maskowanie
wynikoéw dla wszystkich drobnoustrojow powigzanych z obstugiwanymi testami.
Moga oni okres$la¢ drobnoustroje, ktére bedg raportowane w interfejsie wynikow i w
raportach testow. Uzytkownicy z uprawnieniami administratora moga modyfikowac
ustawienia maskowania w dowolnym momencie, jednak zmiany zostana
zastosowane wylacznie do nowych serii testow po zapisaniu zmian, a nie do testow
bedacych w toku lub testéw zakonczonych.

Nalezy pamigtac o nastepujacych wymaganiach wstgpnych maskowania:

*  Maskowanie jest dostgpne wytacznie dla okre§lonych testow i musi by¢
wlaczone rowniez dla danego testu.

*  Maskowanie dotyczy wylacznie testow z wieloma drobnoustrojami, a nie dla
testow z jednym drobnoustrojem.

Podsumowania procedur stosowanych w w diagnostyce in vitro zawiera Punkt 1.8,
Podsumowanie przebiegu pracy.
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llustracja 1-11. Funkcje oprogramowania GeneXpert Dx

Podsumowanie przebiegu pracy

Przebieg pracy z aparatem system GeneXpert Dx obejmuje nastepujace zadania:

. Punkt 1.8.1, Proces instalacji i konfiguracji
. Punkt 1.8.2, Przebieg testow

Proces instalacji i konfiguracji

Tabela 1-1 zawiera zadania instalacji i konfiguracji aparatu system GeneXpert Dx.
Nalezy pamietac, ze chociaz pliki definicji testow diagnostycznych in vitro mozna
importowaé, oprogramowanie system GeneXpert Dx nie zezwala na modyfikacje
definicji testow.
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Tabela 1-1. Przebieg procesu instalacji i konfiguracji systemu

Krok Zadanie Punkt
1. Zainstalowanie systemu GeneXpert Dx. Punkt 2.5
2. Wigczanie komputera. Punkt 2.6
3. Uruchamianie oprogramowania. Punkt 2.11
4. Przydzielanie liter aparatom (opcjonalnie). Punkt 2.12
5. Definiowanie uzytkownikéw i uprawnien. Punkt 2.13
6. Konfigurowanie systemu. Punkt 2.14
7. Sprawdzenie prawidtowosci instalacji i konfiguracji. Punkt 2.15
8. Zarzadzanie plikami definicji testow. Punkt 2.16

Po zainstalowaniu i uruchomieniu systemu mozna wykona¢ nastepujace zadania:

. Dodawanie nowych uzytkownikow (patrz Punkt 2.13.3.1, Dodawanie nowych
uzytkownikow).

. Zainstalowanie dodatkowych aparatow GeneXpert (patrz Punkt 2.5.2, Aby
zainstalowa¢ dodatkowe aparaty).

1.8.2 Przebieg testow

Tabela 1-2 wymienia zadania przetwarzania probki za pomocg aparatu system
GeneXpert Dx. Nalezy pamigtac, ze chociaz pliki definicji testow diagnostycznych

in vitro mozna importowac, oprogramowanie GeneXpert Dx nie zezwala na modyfikacje
definicji testow (patrz Punkt 1.7, Oprogramowanie GeneXpert Dx). Opis przebiegu
testow w przypadku systemow podtaczonych do hosta zawiera Punkt 5.21, Korzystanie z
funkcji tacznosci hosta.

Tabela 1-2. Typowy przebieg testu

Krok Zadanie Punkt
1. Uruchomienie aparatu system GeneXpert Dx. Punkt 5.2
2. Sprawdzenie listy dostepnych testow. W razie potrzeby Punkt 5.4 oraz
zaimportowanie plikéw definicji testow. Punkt 2.16
3. Utworzenie badania. Punkt 5.6
4. Zatadowanie kartridza do modutu aparatu. Punkt 5.8
5. Rozpoczecie badania. Punkt 5.9
6. Monitorowanie postepéw badania. Punkt 5.10
7. Wyswietlenie wynikéw badania. Punkt 5.12
8. Zarzgdzanie danymi wynikow badan. Punkt 5.17
9. Konserwacja systemu. Rozdziat 9.1

Ilustracja 1-12 zawiera graficzne podsumowanie procedury wykonywania testow.
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1. Sprawdzenie listy testow (Punkt 5.4)

2. Utworzenie i rozpoczecie testu (Punkt 5.6 i Punkt 5.9)

3. Monitorowanie postepéw badania (Punkt 5.10)
| 4. Wyswietlenie wynikéw (Punkt 5.12)
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llustracja 1-12. Okno aparatu GeneXpert Dx i typowa procedura wykonywania testéw

1.9 Przed rozpoczeciem obstugi aparatu

Przed rozpoczgciem obstugi aparatu nalezy przeczytaé¢ calg instrukcje i zapoznac si¢ z
informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa, ktore zawiera Rozdziat 8, Zagrozenia.

Ostrzezenie

Korzystanie z urzadzenia bez przeczytania instrukcji lub bez odpowiedniego szkolenia moze
spowodowaé powazny uszczerbek na zdrowiu, uszkodzenie sprzetu lub utrate danych.
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2 Procedury instalacji i wymagania specjalne

W tym rozdziale opisano sposob instalacji i konfiguracji systemu. O ile nie zaznaczono
inaczej, procedury w tym rozdziale dotycza administratora aparatu system GeneXpert Dx
lub rownowaznego personelu. Tematy sg nastepujace:

. Punkt 2.1, Zawarto$¢ zestawu systemu GeneXpert Dx

. Punkt 2.2, Materialty wymagane do uzycia z systemem (ale nie dostarczone)

. Punkt 2.3, Zalecane materialy do uzywania z systemem

. Punkt 2.4, Uwagi dotyczace systemu

. Punkt 2.5, Instalowanie systemu GeneXpert Dx

. Punkt 2.6, Wiaczanie komputera

. Punkt 2.7, Szyfrowanie dysku (Windows 10)

. Punkt 2.8, Konfiguracja jezyka systemu Windows i ustawien klawiatury

. Punkt 2.9, Konfigurowanie komputera

. Punkt 2.10, Kontrolowanie automatycznych aktualizacji w systemie Windows 10
. Punkt 2.11, Pierwsze uruchomienie oprogramowania

. Punkt 2.12, Przydzielanie liter aparatom

. Punkt 2.13, Definiowanie uzytkownikdéw i uprawnien

. Punkt 2.14, Konfigurowanie systemu

. Punkt 2.15, Sprawdzanie prawidlowosci instalacji i konfiguracji

. Punkt 2.16, Zarzadzanie definicjami testow i parametrami wiasciwymi dla serii
. Punkt 2.17, Ponowne uruchamianie systemu

. Punkt 2.18, Odinstalowywanie lub ponowne instalowanie oprogramowania systemu
GeneXpert Dx
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2.1

2.2

2.3

Zawartos¢ zestawu systemu GeneXpert Dx

. Zestaw system GeneXpert Dx zawiera nastepujace elementy:
. Aparat GeneXpert

. Komputer stacjonarny lub laptop, z zainstalowanym oprogramowaniem
GeneXpert Dx 1 innym wymaganym oprogramowaniem

. Przetacznik sieciowy (w zestawie, jesli system posiada co najmniej dwa aparaty)
. Skaner kodow kreskowych 2D

. Przewod zasilajacy, typ: IEC-320-13, 10 A/125 V Ameryka Pétnocna lub
10 A/250 V wersja miedzynarodowa dla:

*  GeneXpert GX-I R1
e GeneXpert GX-IV R1/R2 oraz
*  GeneXpert GX-XVIRI1/R2
. Kabel zasilajacy do zasilacza (dla GeneXpert GX-1 R2 i GeneXpert GX-II R2)
. Kabel krosowany CAT-5 Ethernet
. Zewngtrzny naped DVD
. Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx ptycie DVD
. Certyfikat zgodnosci

Materialy wymagane do uzycia z systemem
(ale nie dostarczone)

Nastepujace elementy s3 wymagane do uzycia z aparatem system GeneXpert Dx ale nie
sg zawarte w zestawie:

. Kartridze GeneXpert specyficzne dla danego testu

. Wymagania specyficzne dla testu (patrz ulotka dotaczona do opakowania testu lub
lokalne i krajowe wytyczne regulacyjne)

Aby zamowic kartridze GeneXpert, nalezy kontaktowac si¢ z Cepheid. Informacje
kontaktowe zawiera cz¢s¢ Wsparcie techniczne rozdziatu Wstep.

Zalecane materiaty do uzywania z systemem
. Zasilacz awaryjny (UPS)
. Drukarka

Aby zamdéwié¢ drukarke lub zasilacz UPS, nalezy skontaktowa¢ si¢ z firmg Cepheid.
Informacje kontaktowe zawiera punkt Wsparcie techniczne rozdziatu Wstep.
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24
241

Przestroga

Wazne

24.2

Przestroga

243

Wazne

Uwagi dotyczgce systemu

Elementy systemu

Firma Cepheid przetestowala i zakwalifikowata komponenty aparatu system
GeneXpert Dx aby zapewni¢ optymalng wydajnos¢.

Nie wolno zmienia¢ ustawien komputera, preinstalowanego oprogramowania i innych
elementéw systemu bez polecenia firmy Cepheid. Nie wolno instalowaé¢ niezatwierdzonego
oprogramowania. Nie wolno wymienia¢ czesci systemu bez pomocy firmy Cepheid.

Zmiana ustawien komputera, zainstalowanego fabrycznie oprogramowania lub innych
elementéw systemu bez wytycznych firmy Cepheid moze skutkowac utratg danych,
pogorszeniem wydajnosci systemu, uszkodzeniem aparatu i uniewaznieniem gwarancji.

Nie wolno instalowa¢ nowej wersji programu Microsoft SQL Server Express, gdyz
oprogramowanie przestanie dziata¢. Nie nalezy, na przyktad, instalowa¢ programu SQL
Server Express 2017, aby zastapi¢ program SQL Server Express 2012. Mozna jednak
zainstalowa¢ dodatki Service Pack (SP1, SP2, SP3 itd.) dla wstepnie zainstalowanej wers;ji
programu SQL Server Express.

Potaczenie sieciowe

W komputerze aparatu system GeneXpert Dx zainstalowano dwie karty sieciowe
(Ethernet). Karta skonfigurowana do uzytku aparatu GeneXpert jest oznaczona na tylnej
czgsci komputera. Do podltgczania komputera do aparatu nalezy uzywac wylacznie
dostarczonego kabla Ethernet. Szczegdlowe instrukcje instalacji zawiera Punkt 2.5.1,
Aby zainstalowa¢ system GeneXpert Dx.

Nie wolno zmienia¢ ustawien protokotu internetowego (IP) uzywanego do potaczenia
sieciowego ethernet z aparatem system GeneXpert Dx. Zmiana ustawien protokotu IP moze
spowodowac awarie komunikacji aparatu.

Nosniki oprogramowania

W komputerze system GeneXpert Dx zainstalowano i aktywowano system Microsoft
Windows. Nosniki do odzyskiwania danych firmy Microsoft i no$niki oprogramowania
GeneXpert znajduja si¢ w opakowaniu transportowym komputera.

Nosniki nalezy przechowywaé w bezpiecznym miejscu w oryginalnym opakowaniu. W razie
koniecznosci ponownego zainstalowania oprogramowania, potrzebne beda oryginalne
nosniki. Ponadto, aby ponownie aktywowa¢ oprogramowanie, konieczne moze by¢ réwniez
uzycie klucza produktu (znajdujgcego sie na certyfikacie autentycznosci zawartym na
opakowaniu nosnika).
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2.5

Przestroga

Ostrzezenie

/2N

Wazne

2.51

Przestroga

Wazne

Instalowanie systemu GeneXpert Dx

6-kolorowy system GeneXpert Dx i moduty wymagaja wersji oprogramowania 2.1 (lub
wyzszej), a 10-kolorowy system GeneXpert Dx i moduly wymagajg oprogramowania w
wersji 6.2 i wyzszej.

Aby unikna¢ usterek sprzetu, oprogramowanie GeneXpert Dx w wersji 2.1 (lub wyzszej)
nalezy zainstalowa¢ PRZED podigczeniem i wigczeniem 6-kolorowych aparatéw lub
modutoéw do aktualizacji, a oprogramowanie GeneXpert Dx w wersji 6.2 (i wyzszej) nalezy
zainstalowaé¢ PRZED podtaczeniem i wigczeniem 10-kolorowych aparatéw lub modutéw
do aktualizaciji.

Informacje o wadze aparatéw GeneXpert zawiera tabela w Punkt 4.2, Ogolne parametry
techniczne. Podczas rozpakowywania aparatu nalezy zachowacé ostroznos¢. Nie wolno
podnosi¢ aparatu bez odpowiedniego szkolenia z zakresu bezpieczenstwa i pomocy.
Podnoszenie lub przenoszenie urzadzenia bez odpowiedniego szkolenia i pomocy moze
spowodowac obrazenia ciata, uszkodzenie aparatu i uniewaznienie gwarancji.

Przed zainstalowaniem aparatu nalezy przeczyta¢ Rozdziat 4, Charakterystyka wydajnosci i
parametry techniczne oraz Rozdziat 7, Srodki ostroznosci i ograniczenia operacyjne, aby
zapoznac sie z parametrami technicznymi i wymaganiami systemu.

Aby zainstalowaé¢ system GeneXpert Dx
W ponizszych sekcjach opisano instalacje systemow GeneXpert Dx.

1.  Rozpakuj system i upewnij si¢, ze opakowanie zawiera elementy, ktore wymienia
Punkt 2.1.

2. Umie$¢ aparat na twardej, wytrzymalej, poziomej powierzchni. Upewnij si¢, ze
ztacze przewodu zasilajacego 1 przetacznik zasilania (z tytu) sg tatwo dostepne.

Nalezy zapewni¢ co najmniej 5 cm (2 cale) wolnej przestrzeni po kazdej stronie aparatu.
Nie wolno blokowaé¢ wylotu wentylatora w dolnej tylnej czesci aparatu ani wlotu powietrza
w gornej tylnej czesci aparatu. Brak odpowiedniej wentylacji moze spowodowa¢ awarie
aparatu.

3. Podlacz jeden koniec dostarczonego kabla Ethernet do portu sieciowego z tytu
komputera (w zaleznosci od modelu systemu GeneXpert, patrz [lustracja 2-1,
[lustracja 2-2, Ilustracja 2-3 lub Ilustracja 2-4 w przypadku komputeréw
stacjonarnych i [lustracja 2-5, [lustracja 2-6, Ilustracja 2-7 lub Ilustracja 2-8 w
przypadku laptopow). Etykieta wskazuje, ze port jest przeznaczony do uzycia z
aparatem GeneXpert.

Za pomoca dostarczonego kabla Ethernet podtacz aparat GeneXpert i komputer. Jesli
brakuje kabla lub potrzebny jest dodatkowy kabel, nalezy skontaktowac¢ sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid. Informacje kontaktowe zawiera czes¢ Wsparcie techniczne
rozdziatu Wstep. Liste numeréw katalogowych zawiera Punkt 9.17, Wymiana czesci aparatu.
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Przestroga Nie wolno zmienia¢ ustawien protokotu internetowego (IP) dla potgczenia ethernetowego z

aparatem GeneXpert. Zmiana ustawien protokotu IP moze spowodowac¢ awarie komunikacji
aparatu.

Komputer dostarczony wraz z aparatem GeneXpert powinien mie¢ ustawiony fabrycznie
Uwaga prawidiowy adres IP, lecz w sytuacji braku komunikacji z aparatem nalezy wykonac¢ czynnosci,
ktorych opis zawiera Punkt 2.9.3, Adres IP.

4. Podlacz drugi koniec kabla Ethernet do portu sieciowego w dolnej tylnej czgsci
aparatu (patrz Ilustracja 2-1, Ilustracja 2-2, Ilustracja 2-3 lub Ilustracja 2-4 w
przypadku komputeréw stacjonarnych i Ilustracja 2-5, [lustracja 2-6, Ilustracja 2-7
lub Ilustracja 2-8 w przypadku laptopow).

5. Podlacz dostarczone przewody zasilajace (lub przewod zasilajacy zasilacza) do
aparatu i komputera, a nastepnie podigcz przewody zasilajace do zasilania
sieciowego lub zasilacza bezprzerwowego (UPS).

Przestroga

Upewnij sie, ze zasilacz UPS jest podtaczony do prawidiowo uziemionego obwodu.
Uzywanie nieuziemionego obwodu moze spowodowa¢ uszkodzenie aparatu.

6. Wykonaj czynnosci zawate w Punkt 2.6, Wlaczanie komputera, a w razie
konfiguracji wielu aparatow, wykonaj czynno$ci opisane w Punkt 2.5.2, Aby

zainstalowac¢ dodatkowe aparaty.
Aparat GX-I (widok z tytu)

Podlaczy¢ za pomoca dostarczonego

kabla Ethernet Przetacznik

zasilania

Przewod zasilajacy
zasilacza

Podtaczanie

Podtaczanie do zasilania

do zasilania

llustracja 2-1. Podtgczanie aparatu GX-l do komputera stacjonarnego
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Aparat GX-Il (widok z tytu)
CLETETT

) O

Podlaczy¢ za pomoca dostarczonego
kabla Ethernet Przetacznik

zasilania

Przewéd zasilajacy

e F
zasilacza

Podtaczanie
do zasilania

Podtaczanie
do zasilania

llustracja 2-2. Podtaczanie aparatu GX-ll do komputera stacjonarnego

Aparat GX-IV (widok z tytu)

S LALRER TREE R e

Przetacznik

Komputer (widok z tytu) zasilania

Podtaczanie

do zasilania Podlaczanie

do zasilania

Podiaczy¢ za pomoca dostarczonego kabla Ethernet

llustracja 2-3. Podtgczanie aparatu GX-IV do komputera stacjonarnego
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Aparat GX-XVI (widok z tytu)

Przetacznik
Komputer (widok z tytu) zasilania

__Podtaczanie
do zasilania —Podlaczanie
do zasilania

Podtaczy¢ za pomocg dostarczonego kabla Ethernet

llustracja 2-4. Podtaczanie aparatu GX-XVI do komputera stacjonarnego

Aparat GX-I (widok z tytu)

Podtaczy¢ za pomocg dostarczonego

kabla Ethernet Przetacznik

zasilania

Przewad zasilajacy
zasilacza

Komputer (widok z tytu)

Podtaczanie do zasilania

Podtaczanie do zasilania

llustracja 2-5. Podtaczanie aparatu GX-l do laptopa
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Aparat GX-ll (widok z tytu)
LT
() O

Podiaczy¢ za pomoca
dostarczonego kabla
Ethernet

Przefacznik
zasilania

Komputer (widok z tytu)
Przewéd

zasilajacy
zasilacza

Podtaczanie do zasilania Podtaczanie do zasilania

llustracja 2-6. Podtaczanie aparatu GX-ll do laptopa

Aparat GX-IV (widok z tytu)

L S

Przetacznik
zasilania

Komputer (widok z tytu)

Podtaczy¢ za pomoca
dostarczonego kabla Ethernet

Podtaczanie
do zasilania

Podtaczanie do zasilania

llustracja 2-7. Podtaczanie aparatu GX-IV do laptopa

2.8 Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
302-8378-PL, Rev. E 2025-10



Procedury instalacji i wymagania specjalne

2.5.2

Przestroga

A

Przestroga

Uwaga

Aparat GX-XVI (widok z tytu)

TR IR TR TN TR TN TR TR T

_',LJI Przetacznik
zasilania
Komputer (widok z tytu) \
Podlaczyé za pomoca - '
dostarczonego kabla Ethernet | — Podlqc_zan_|e
do zasilania

Podtaczanie do zasilania

llustracja 2-8. Podtaczanie aparatu GX-XVI do laptopa

Aby zainstalowaé dodatkowe aparaty

Przed zainstalowaniem dodatkowych aparatéw nalezy upewni¢ sie, ze oprogramowanie
GeneXpert Dx nie jest uruchomione.

6-kolorowy system GeneXpert Dx i moduly wymagajg oprogramowania w wersji 2.1 (lub
nowszej) a 10-kolorowy system GeneXpert Dx i moduly wymagajg oprogramowania w
wersji 6.2 i wyzszej.

Aby unikna¢ usterek sprzetu, oprogramowanie GeneXpert Dx w wersji 2.1 (lub wyzszej)
nalezy zainstalowa¢ PRZED podigczeniem i wigczeniem 6-kolorowych aparatéw lub
modutow do aktualizacji, a oprogramowanie GeneXpert Dx w wersji 6.2 (i wyzszej) nalezy
zainstalowa¢ PRZED podiaczeniem i wigczeniem 10-kolorowych aparatow lub modutéw do
aktualizaciji.

Komputer nie musi by¢ wytgczony, aby méc podigczy¢ dodatkowe aparaty.

Do jednego komputera mozna podiaczy¢ do 32 modutow GeneXpert (10- lub
6-kolorowych) z zastosowaniem dowolnej kombinacji aparatow GeneXpert GX-I,
GeneXpert GX-II i GeneXpert GX-IV lub GeneXpert XVI. W konfiguracji z wieloma
aparatami nalezy podtgczy¢ komputer do dostarczonego przetacznika sieciowego,

a nastgpnie podiaczy¢ aparaty do przetacznika. Komputery stacjonarne — patrz
[lustracja 2-9, laptopy — patrz Ilustracja 2-10.

1.  Rozpakuj dodatkowe aparaty, przewody zasilajace, przetacznik sieciowy i kable
Ethernet.
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2. Jesli oprogramowanie GeneXpert Dx jest obecnie uruchomione, zamknij je.

3. Odfaczy¢ kabel Ethernet od tylnej czg¢éci wezesniej zainstalowanego aparatu.
Kabel Ethernet podtaczony do komputera.

4. Podlaczy¢ wolny koniec kabla Ethernet (Krok 3) do dowolnego z dostepnych
portow przetgcznika sieciowego. Kabel Ethernet stuzy do podtaczania komputera
do przetacznika sieciowego.

5. Zapomoca drugiego kabla Ethernet podtacz dodatkowy aparat do dowolnego
dostepnego portu w przelaczniku sieciowym. Jeden koniec kabla Ethernet taczy
si¢ z portem sieciowym z tylu aparatu, a drugi koniec taczy si¢ z wolnym portem
przetacznika sieciowego.

6. Powtorz Krok 5, aby podlaczy¢ dodatkowe aparaty do przelacznika sieciowego.

7.  Podlacz dostarczony przewod zasilajacy do dodatkowego aparatu, a nastgpnie
podiacz przewdd zasilajacy do zasilacza UPS. Powtorz ten krok dla kazdego
dodatkowego aparatu.

Uwaga Pozostawi¢ aparaty Wylaczone do momentu skonfigurowania komputera.

8. Podlacz skaner kodow kreskowych bezposrednio do dostgpnego portu USB
komputera. Nie podtaczaj skanera do koncentratora USB.

9.  Wykonaj kroki, ktoérych opis zawiera Punkt 2.6, Wlaczanie komputera.

Aparat Aparat
(6- albo 10-kolorowy) (6- albo 10-kolorowy)

Przefacznik Przelaeznik
Komputer (widok z tytu) zasilania zasilania
Podtaczanie Podtaczanie POquc.zan.ie
do zasilania do zasilania do zasilania

Przetacznik sieciowy
(widok z tytu)

Podtaczy¢ za pomoca dostarczonych kabli Ethernet
llustracja 2-9. Laczenie kilku aparatéw GX-1IV z komputerem stacjonarnym
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Aparat GX-XVI
(6- albo 10-kolorowy)

Aparat GX-I, GX-II
lub GX-IV
(6- albo 10-kolorowy)

-

Komputer
(widok z tytu)

TR TR AT RN

Przetacznik
¥| zasilania

Podtaczanie Podtaczanie
. do zasilania do zasilania
Podtaczanie Przetacznik sieciowy
do zasilania (Wldok z ty*u)
Podlaczy¢ za pomoca
”I dostarczonych kabli Ethernet

llustracja 2-10. Laczenie wielu aparatéw z laptopem

2.5.3 Laczenie z systemem Cepheid C360

Cepheid C360 to oprogramowanie internetowe przeznaczone do zarzadzania systemami
firmy Cepheid oraz do wizualizowania danych medycznych dotyczacych testow
uzyskiwanych przy pomocy aparatéw firmy Cepheid. Rozwigzania te pomagaja
zmaksymalizowa¢ uzytecznos¢ i zastosowania produktow firmy Cepheid poprzez
integracje kilku narzedzi do zarzgdzania informacjami.

Aby potaczy¢ z siecig Cepheid C360, nalezy wykona¢ ponizsza procedurg.
1. Rozpakuj dodatkowy kabel Ethernet i przejsciowke USB-Ethernet.
2. Jesli oprogramowanie GeneXpert Dx jest obecnie uruchomione, zamknij je.

3. Upewnij sie, ze gtdwne potaczenie Ethernet komputera z aparatem (patrz
[lustracja 2-11) lub przetacznikiem sieciowym (w przypadku kilku aparatow
zgodnie z prezentacja, ktorg przedstawia Ilustracja 2-12) wykorzystuje
adres IP 10.11.14.1.

4. Podtacz ztacze USB przejscidowki do dowolnego dostgpnego portu USB komputera.

5. Zapomocg drugiego kabla Ethernet podtacz przejscidowke do sieci. Domy$lnie adres
IP jest przypisywany przy uzyciu serwera DHCP.

Aby uzy¢ statycznego adresu IP, nalezy skontaktowac sie z dziatem IT w celu uzyskania pomocy

Uwaga w przypisywaniu adresu interfejsowi systemu LIS.
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6. Zalogowac si¢ na stronie internetowej Cepheid C360, aby skonfigurowaé uzywany
system. Szczegotowe informacje mozna znalez¢ w dokumentacji oprogramowania
C360 obejmujace;j:

*  301-3787: Instrukcja obstugi funkcji wizualizacji danych oprogramowania
Cepheid C360 (Cepheid C360 Data-Visualization Features Operator Manual)

e 301-8332: Instrukcja obstugi funkcji administracyjnych oprogramowania
Cepheid C360 (Cepheid C360 Administrative Features Operator Manual)

o 302-7506: Instrukcja obstugi instalacji i funkcji sieciowych klienta C360 Sync
(C360 Sync Installation and Networking Operator Manual)

Aparat

OO0 R00OOTGAEOOOa0EOUI0000S

Szpital

-

Cepheids cagy | Zdalne
wsparcie

4]

Komputer (widok z tytu)

Przetacznik
zasilania

USB do Ethernet
(drugorzedny):

: Podtaczanie
I Zdalne wsparcie

do zasilania

L Podlaczanie do zasilania
I l;_ PC Ethernet (gtéwny): 10.11.14.1

1
-

Sie¢

llustracja 2-11. Laczenie aparatu GX-IV do C360
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zpital

Aparat

Zdalne

Cepheid® C360 R
wsparcie

]

Przefacznik
zasilania

Przetacznik
zasilania

Komputer (widok z tytu)

Podtaczanie Podtaczanie Podtaczanie

USB do Ethernet . - ilani
do zasilania do zasilania do zasilania

(drugorzedny):

Zdalne wsparcie Przetacznik sieciowy

(widok z tytu)

—

PC Ethernet
(gtowny):
10.11.14.1

Interfejs LIS «g— ¥ 'S
7

llustracja 2-12. Laczenie kilku aparatéw GX-IV do C360

2.6 Wiaczanie komputera

Po zainstalowaniu komputera GeneXpert Dx nalezy zastosowac ponizszg procedurg aby
go wlaczy¢ i1 zalogowac sie.

1. Wilacz komputer system GeneXpert Dx zgodnie z instrukcjami producenta
komputera.

2. Poczekaj na uruchomienie systemu.

* W systemie Windows 7 pojawi si¢ ekran konto systemu Windows. Patrz
[lustracja 2-13.

* W systemie Windows 10 pojawi si¢ ekran blokady systemu Windows. Patrz
[ustracja 2-14. Kliknij dowolne miejsce na ekranie, aby wyswietli¢ ekran konta
i hasta systemu Windows. Patrz Ilustracja 2-16.

3. Na ekranie konta systemu Windows wybierz konto uzytkownika Cepheid (patrz
Ilustracja 2-13 oraz Ilustracja 2-16).

* W systemie Windows 7 pojawi si¢ ekran hasta systemu Windows. Patrz
[lustracja 2-15.

* W systemie Windows 10 pojawi si¢ pole hasta dla konta uzytkownika Cepheid.
Patrz Ilustracja 2-16.
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Komputer system GeneXpert Dx skonfigurowano przy uzyciu dwdch kont systemu
Windows. Konto Cepheid-Admin jest przeznaczone do zadan wykonywanych przez
administratora, takich jak aktualizacje oprogramowania, konfiguracja systemu

oraz do normalnej pracy. Konto Cepheid-Techsupport jest przeznaczone wytacznie
do uzytku wewnetrznego (Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid), patrz
[ustracja 2-13 i [lustracja 2-16.

Przestroga Trzeba sie zalogowac przy uzyciu wstepnie skonfigurowanego konta. W razie zalogowania

przy uzyciu innej nazwy uzytkownika i profilu, ustawienia zarzgdzania energia beda
nieprawidiowe.

. Windows 7 Professional

llustracja 2-13. Ekran konta systemu Windows 7
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11:44

Monday, January 27

llustracja 2-14. Ekran blokady systemu Windows 10

Ponizej przedstawiono pierwsze hasto logowania. Przy pierwszym logowaniu
konieczna bg¢dzie zmiana hasta. Nie wolno zmienia¢ nazwy uzytkownika ani
ustawien profilu. Podczas logowania nalezy uzywacé nastepujacych informacji:

*  Nazwa konta: Cepheid-Admin
*  Hasto: cphd

4.  Wprowadz hasto na ekranie hasta systemu Windows (patrz [lustracja 2-15 oraz
[lustracja 2-16). Domyslne hasto to ephd i trzeba je zmieni¢ po pierwszym
zalogowaniu (zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi przez oprogramowanie). Po
zmianie hasta przez administratora systemu, przy kolejnych logowaniach nalezy
wprowadzi¢ przydzielone hasto.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 2.15
302-8378-PL, Rev. E 2025-10



Procedury instalacji i wymagania specjalne

Cepheid-A _
[Possors ______[i§

! Switch User

. Windows 7 Professional

llustracja 2-15. Ekran hasta systemu Windows 7

Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

llustracja 2-16. Ekran konta i hasta systemu Windows 10
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Przy pierwszym logowaniu do systemu GeneXpert przy uzyciu konta Cepheid-Admin, po
wprowadzeniu hasta cphd natychmiast pojawi sie komunikat o zmianie hasta. Aby zmieni¢ hasto,
postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie. Wprowadz stare hasto (cphd) dla konta,
a nastepnie dwa razy wprowadz nowe hasto. Pamietaj, aby zapisa¢ i zachowaé nowe hasto w

Uwaga . -
bezpiecznym miejscu.
Po pierwszym zalogowaniu do systemu nie bedg wyswietlane dodatkowe komunikaty o zmianie
hasta.

Przestroga
> Nie wolno zmieniaé profilu uzytkownika firmy Cepheid. Zmiana profilu moze spowodowac¢

L
utrate danych podczas testu.

-

5. Oprogramowanie GeneXpert Dx uruchamia si¢ automatycznie w trakcie
uruchamiania komputera. Ikona GeneXpert Dx na pulpicie systemu Windows
umozliwia reczne uruchomienie oprogramowania. Patrz Ilustracja 2-17.

Genexpert DX

llustracja 2-17. lkona skroétu systemu GeneXpert Dx

6. Zamknij oprogramowanie GeneXpert Dx, klikajac polecenie Zamknij (Exit) w menu
Uzytkownik.

2.6.1 Oprogramowanie antywirusowe

. W przypadku systemu Windows 7, patrz Punkt 2.6.1.1, Oprogramowanie
antywirusowe w systemie Windows 7.

. W przypadku systemu Windows 10, patrz Punkt 2.6.1.2, Oprogramowanie
antywirusowe w systemie Windows 10.

2.6.1.1 Oprogramowanie antywirusowe w systemie Windows 7

Aby chroni¢ komputer system GeneXpert Dx z systemem Windows 7 przed wirusami,
ktére moga spowodowaé uszkodzenie danych lub zakldca¢ normalne dziatanie, firma
Cepheid zdecydowanie zaleca zainstalowanie 1 utrzymywanie zaktualizowanego
programu antywirusowego. Wirusy komputerowe mozna wprowadzac, podigczajac
komputer do sieci lokalnej lub WAN albo poprzez wyodr¢bnianie danych przy uzyciu
dyskow zewnetrznych.

Firma Cepheid zatwierdzita kilka dostgpnych na rynku gotowych rozwigzan od
Symantec Corporation i MCafee Inc.
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Uwaga

Wazne

Przestroga

Przestroga

2.6.1.2

Jesli oprogramowanie zostaje zakupione od dostawcy komercyjnego, nalezy je
zainstalowa¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi w dokumentacji uzytkownika
dostarczonej razem z wybranym programem. Aktywacja oprogramowania
antywirusowego odbywa si¢ zazwyczaj za posrednictwem Internetu. Nalezy postgpowac
zgodnie z instrukcjami dotyczacymi aktywacji wy$wietlanymi w oknie dialogowym
oprogramowania lub zawartymi w dokumentacji.

Komputer na og6t musi by¢ podtgczony do Internetu w celu aktywacji oprogramowania
antywirusowego. Nalezy dopilnowac¢ zaplanowania aktualizacji na moment, kiedy nie sg
zbierane Zzadne dane.

Jesli instytucja wymaga stosowania innego typu oprogramowania antywirusowego
niz wymienione powyzej programy, wowczas to instytucja odpowiada za walidacje¢
zgodnosci rozwigzan z produktami firmy Cepheid.

Nalezy utrzymywac aktywna subskrypcje programu antywirusowego i regularnie pobiera¢
aktualizacje. Jesli komputer systemu GeneXpert Dx jest uzywany do uzyskiwania dostepu
do Internetu, przed wznowieniem korzystania z oprogramowania GeneXpert Dx nalezy
uruchomi¢ oprogramowanie antywirusowe i upewni¢ sie, ze wyniki systemu pasuja do
wynikéw przekazywanych do podiagczonego systemu LIS.

Komputer systemu GeneXpert Dx skonfigurowano do korzystania z zapory systemu
Windows, dlatego mozna zostawi¢ te funkcje wigczona. Nie wolno wiaczaé ani uzywac
zapor innych niz zapora systemu Windows. Moze to uniemozliwi¢ zbieranie danych.

Firma Cepheid testuje i kwalifikuje elementy systemu, aby zapewni¢ optymalng wydajnos¢.
Nie wolno zmienia¢ ustawien komputera, preinstalowanego oprogramowania ani innych
elementow systemu bez polecenia firmy Cepheid. Nie wolno instalowa¢ niezatwierdzonego
oprogramowania. Nie wolno wymienia¢ potaczenia sieciowego systemu.

Oprogramowanie antywirusowe w systemie Windows 10

Komputer system GeneXpert Dx z systemem Windows 10 jest dostarczany z programem
antywirusowym Windows Defender, ktory zapewnia ochrone przed wirusami mogacymi
spowodowa¢ uszkodzenie danych lub zaktdcenie normalnego dziatania. Poniewaz
oprogramowanie antywirusowe Windows Defender jest dostarczane w pakiecie z
systemem Windows 10 i jest aktualizowane i konserwowane automatycznie razem

z systemem operacyjnym, firma Cepheid nie zaleca uzywania dodatkowego
oprogramowania antywirusowego dla komputerow GeneXpert Dx z systemem
Windows 10.
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2.7 Szyfrowanie dysku (Windows 10)

Przed rozpoczeciem nalezy pamietaé, ze zaszyfrowanie catego dysku twardego moze zajg¢ duzo
czasu. W trakcie szyfrowania odbywajgcego sie w tle mozna uzywac¢ komputera, ale w koncu
konieczne bedzie jego ponowne uruchomienie. Nalezy czesto zapisywac pliki i odpowiednio
rozplanowac prace.

Uwaga

BitLocker to system szyfrujacy majacy chroni¢ przed wiekszoscig ztosliwego
oprogramowania i atakow offline. Korzystanie z tej funkcji jest niezb¢dne, aby dobrze
chroni¢ dane i zagwarantowac bezpieczenstwo poufnych informacji. Ponizej opisano
procedure wlaczania funkcji szyfrowania dysku programem BitLocker w systemie
Windows 10.

Firma Cepheid przeprowadzita walidacje szyfrowania dysku programem BitLocker na
komputerach systemu GeneXpert z systemem operacyjnym Windows 10.

Klienci odpowiadaja za wiaczenie programu BitLocker i utworzenie klucza
odzyskiwania.

Jezeli w komputerze zainstalowano modut TPM (Trusted Platform Module), nalezy przejs¢ do
punktu Krok 10. Jezeli w komputerze nie zainstalowano mikrochipu Trusted Platform Module (TPM),
nie bedzie mozna wiaczy¢ funkgciji BitLocker w systemie Windows 10. W dalszym ciggu mozna
skorzystac¢ z funkcji szyfrowania, ale w celu aktywacji dodatkowego uwierzytelniania przy
uruchamianiu konieczne bedzie skorzystanie z Edytora lokalnych zasad grupy (Local Group Policy
Editor). Zacza¢ od ponizszego punktu Krok 1.

Uwaga

1. W przypadku korzystania z tabletu albo urzadzenia z ekranem dotykowym,
przelaczy je do trybu stacjonarnego.

2. Uzyj skrotu klawiaturowego klawisz Windows + R , aby otworzy¢ okno polecenia
Uruchom (Run)> wpisz gpedit.msc > kliknij przycisk OK.

3. W czesci Konfiguracja komputera (Computer Configuration) rozwin sekcje
Szablony administracyjne (Administrative Templates).

4. Rozwin sekcj¢ Sktadniki systemu Windows (Windows Components).

5. Rozwin sekcje¢ Szyfrowanie dyskéw funkcja BitLocker (BitLocker Drive Encryption) i
Dyski z systemem operacyjnym (Operating System Drives).

6. W okienku po prawej stronie dwukrotnie kliknij pozycj¢ Wymagaj dodatkowego
uwierzytelniania przy uruchamianiu (Require additional authentication at startup).

7.  Zaznacz opcje¢ Wiaczone (Enabled).

8.  Zaznacz opcje Zezwalaj na uzywanie funkcji BitLocker bez zgodnego modutu TPM
(wymaga hasta lub klucza uruchomienia na dysku flash USB) (Allow BitLocker without
a compatible TPM (requires a password or a startup key on a USB flash drive)).

9.  Kliknij przycisk OK, aby zakonczy¢ ten proces.

10.  Kliknij kolejno Start > Eksplorator plikow > Ten komputer (Start > File Explorer >
This PC).

11. W sekcji Urzadzenia i dyski (Devices and drives) prawym przyciskiem myszy kliknij
ikone dysku systemowego (w przypadku urzadzen z ekranem dotykowym naci$nij i

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx

219
302-8378-PL, Rev. E 2025-10



Procedury instalacji i wymagania specjalne

przytrzymaj), gdzie zainstalowano systemu Windows 10, a nastepnie kliknij
polecenie Wiacz funkcje BitLocker (Turn on BitLocker).

12.  Wprowadz hasto uzywane do odblokowania dysku. Dzigki temu bedzie mozna
uruchomi¢ system nawet w razie utraty klucza odzyskiwania.

Firma Cepheid zaleca stosowanie hasta zawierajgcego co najmniej 10 znakéw oraz kombinacji

Uwaga matych i wielkich liter, cyfr i symboli.

Wybierz typ kopii zapasowej klucza odzyskiwania:

*  Zapisz na koncie Microsoft (Save to your Microsoft account)

*  Zapisz na dysku flash USB (Save to a USB flash drive)

»  Zapisz w pliku (Save to a file) (nie na lokalnym dysku twardym)

*  Drukuj klucz odzyskiwania (Print the recovery key)

Jesli funkcja Bitlocker jest wlgczona, obowigzkiem klienta jest zachowanie klucza

odzyskiwania na wypadek jego zgubienia lub zapomnienia. Wiecej informacji mozna
Wazne uzyskaé¢, odwiedzajgc witryne https://www.microsoft.com.

Firma Cepheid zaleca wydrukowac¢ i zapisa¢ klucz odzyskiwania na dysku USB, a nastepnie

przekazaé go do dokumentacji archiwalnej dziatu IT.

13.  Wybierz szyfrowang powierzchni¢ dysku:

*  Zaszyfruj tylko zajete miejsce na dysku (najszybsza i najlepsza opcja w
przypadku nowych komputeréw osobistych i dyskdéw) (Encrypt used disk
space (faster and best for new PCs and drives))

e Zaszyfruj caty dysk (wolniejsza opcja — najlepsza w przypadku uzywanych
komputerow osobistych i dyskow) (Encrypt entire drive (slower but best for
PCs and drives in use))

Uwaga Firma Cepheid zaleca zaszyfrowanie catego dysku.

*  Wybierz uzywany tryb szyfrowania:

*  Nowy tryb szyfrowania (najlepsze rozwigzanie dla dyskow statych w tym
urzadzeniu) (New encryption mode (best for fixed drives on this device))

e Tryb zgodnosci (najlepsze rozwigzanie dla dyskow, ktére mozna wyjac z tego
urzadzenia) (Compatible mode (best for drives that can be moved from this
device))

Uwaga Firma Cepheid zaleca uzycie nowego trybu szyfrowania (XTS-AES) poniewaz nie trzeba przenosié

dyskow pomiedzy komputerami.

14.  Zaznacz pole wyboru obok polecenia Uruchom test systemowy funkcji BitLocker
(Run BitLocker system check).

15.  Uruchom ponownie komputer.

16. Po wyswietleniu monitu wprowadz hasto.
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17.  Po zalogowaniu do systemu Windows 10 mozna sprawdzi¢ status szyfrowania.

»  Kliknij kolejno Start > Eksplorator plikow > Ten komputer (Start > File Explorer >
This PC).

*  Dysk systemowy bedzie oznaczony emblematem z ktodka.

»  Kliknij dysk prawym przyciskiem myszy (naci$nij i przytrzymaj), a nastepnie
wybierz polecenie Zarzadzaj funkcja BitLocker (Manage BitLocker).

*  Pojawi si¢ biezacy status, ktory powinien mie¢ posta¢ C: Szyfrowanie funkcja
BitLocker (BitLocker Encrypting).

* W trakcie szyfrowania odbywajacego si¢ w tle mozna dalej uzywaé komputera.
*  Uzytkownik otrzyma powiadomienie po zakonczeniu tego procesu.

Po zakonczeniu szyfrowania funkcjg BitLocker cata zawartos¢ dysku i wszelka
komunikacja bedzie zabezpieczona.

2.8 Konfiguracja jezyka systemu Windows i ustawien
klawiatury

Komputer, w dostarczonej postaci, jest skonfigurowany - system Windows i klawiatura -
w jezyku angielskim. Jesli konieczna jest zmiana konfiguracji ustawien jezyka i
klawiatury do innego jezyka, nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami zawartymi w
Zatacznik C, Instrukcje konfiguracji wersji migdzynarodowych oprogramowania
GeneXpert Dx.

2.9 Konfigurowanie komputera

Wersja 6.5 oprogramowania GeneXpert Dx obstuguje systemy operacyjne Microsoft Windows 7 i
Uwaga Windows 10. Aby uzyska¢ pomoc, nalezy kontaktowac¢ sie z lokalnym (Centrum wsparcia klienta
firmy Cepheid).

W tej czesci nalezy wykonaé nastgpujace czynnosci:

. Sprawdzi¢, czy wybrano prawidlowe ustawienie zarzadzania energia komputera,
aby zagwarantowac prawidlowe dziatanie systemu. Patrz Punkt 2.9.1, Ustawienia
zarzadzania energia.

. Ustawi¢ date i godzing komputera, aby zapewni¢ doktadnie oznaczanie czasu w
trakcie uzywania systemu. Patrz Punkt 2.9.2, Data i godzina.

. Sprawdzi¢ ustawienia adresu IP, aby zagwarantowa¢ prawidtowe dzialanie systemu.
Patrz Punkt 2.9.3, Adres IP.
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Ustawienia zarzgdzania energia

Ustawienia zarzadzania energia zostaly juz poprawnie skonfigurowane na komputerze.
Jezeli trzeba zrestartowac ustawienia:

. W przypadku systemu Windows 7, patrz Punkt 2.9.1.1, Wybieranie ustawien
zarzadzania energia w systemie Windows 7.

. W przypadku systemu Windows 10, patrz Punkt 2.9.1.2, Wybieranie ustawien
zarzadzania energiag w systemie Windows 10.

Wybieranie ustawien zarzadzania energig w systemie Windows 7
1. Na pasku zadan systemu Windows kliknij ikone Windows.

2. Wybierz pozycj¢ Panel sterowania (Control Panel). Jesli ustawiono widok matych
ikon, okno Wszystkie elementy Panelu sterowania (All Control Panel Items) bedzie
wyswietlane w sposob, ktory przedstawia Ilustracja 2-18. Kliknij pozycj¢ Opcje
zasilania (Power Options).

[N ——

=R

K55 » Control Panel » All Control Panel ltems » =

)

Adjust your computer's settings Viewby:  Small icons ¥

¥ Action Center {41 Administrative Tools [g AutoPlay W Backup and Restore

Bl Color Management Credential Manager “ Date and Time @ Default Programs

[ Desktop Gadgets @24 Device Manager F{‘i Devices and Printers ! Display

@ Ease of Access Center Flash Player E Folder Options JA Fonts

5 Getting Started «& HomeGroup [ HP 3D DriveGuard HP Power Assistant

W HP ProtectTools Security Manager &3 Indexing Options Intel(R) Graphics and Media & Intel® Rapid Storage Technology

€ Internet Options & Keyboard [ Location and Other Sensors (P Mail (Microsoft Outlook 2013)

P Mouse 5 Network and Sharing Center D3 Notification Area Icons Parental Controls

M Performance Information and Tools l! Personalization |5 Phone and Modem 9 Power Options

I Programs and Features & Recovery ® Region and Language %3 RemoteApp and Desktop Connections
% Sound & Speech Recognition @ SRS Premium Sound PRO @ Sync Center

1™ System L, Taskbar and Start Menu [ Troubleshooting 82, User Accounts

& Windows Anytime Upgrade a Windows CardSpace i Windows Defender P Windows Firewall

[’i Windows Mobility Center £ Windows Update

llustracja 2-18. Okno Wszystkie elementy Panelu sterowania
(All Control Panel Items)
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s

Control Panel H
A Select a power plan

buttons do

Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter

does (© Balanced (recommended)
Create a power plan

3 » Control Panel » All Control Panel tems » Power Options

Require a password on wakeup Power plans can help you maximize your computer's performance or conserve energy. Make a plan active by m
selecting it, or choose a plan and customize it by changing its power settings. Tell me more about power Il
Choose what the power plans

- Search Control Pane! pel

hange plan settings

lly balances perf

&) Choose when to turn off the

display @ Cepheid Setup - Do Not Alter

¥ Change when the computer

sleeps Show additional plans

See also
Personalization
Windows Mobility Center

User Accounts

llustracja 2-19. Okno Opcje zasilania (Power Options)

with energy on capable are.

Change plan settings

Screen brightness: ©

3. W sekcji Ustawienia Cepheid — nie zmienia¢ (Cepheid Setup — Do Not Alter) kliknij
polecenie Zmien ustawienia planu (Change plan settings). Patrz Ilustracja 2-19. Pojawi
si¢ okno Edytowanie ustawien planu (Edit Plan Settings). Patrz [lustracja 2-20.

3 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options » Edit Plan Settings

v Search Control Panel pol

o

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 -

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

° Q &

"o Adjust plan brightness:

hange advanced power settings

Save changes

llustracja 2-20. Okno Edytowanie ustawien planu (Edit Plan Settings)
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Dopilnuj aby wybrano Nigdy (Never) dla opcji Przygas ekran (Dim the Display),
Wytacz ekran (Turn off the display) oraz Przetacz komputer w tryb uspienia (Put the
computer to sleep) dla obu Uzywa baterii (On battery) oraz Jest podtaczony

(Plugged in). Patrz Ilustracja 2-20.

[lustracja 2-21.

Kliknij opcj¢ Zmien zaawansowane ustawienia zasilania (Change advanced
power settings) (patrz Ilustracja 2-20). Zostanie wyswietlone okno Ustawienia
zaawansowane Opcji zasilania (Power Options Advanced settings). Patrz

llustracja 2-

r

(2 o

E Power Options

| Advanced settings ]

L

‘5 Change settings that are currently unavailable

Select the power plan that you want to customize, and
then choose settings that reflect how you want your
computer to manage power.

v

[Cepheid Setup - Do Not Alter [Active]

b

#) 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

OK

C

J [ Concel ]

(Power Options — Advanced settings)

W oknie Opcje zasilania — Ustawienia zaawansowane, dwukrotnie kliknij pozycje
Uspienie (Sleep), aby rozwina¢ widok, a nastepnie dwukrotnie-kliknij pozycje

Hibernacja po (Hibernate after). Patrz Ilustracja 2-21.

A.

Komputery stacjonarne: Sprawdz, czy warto$¢ ustawienia jest rowna zero (0)
lub Nigdy (Never). Je$li tak nie jest, zmien warto$¢ ustawienia na zero (0) lub

Nigdy (Never).

Tylko laptopy: Sprawdz, czy dla opcji Zasilanie bateryjne (On battery) oraz
Podtaczony (Plugged in) ustawiono warto$¢ Nigdy (Never). Jesli tak nie jest nie,
kliknij opcj¢ Zasilanie bateryjne (On battery) i/lub Podtaczony (Plugged in), a
nastepnie uzywajac strzatek w gore/w dot ustaw ich wartos¢ na zero (0).

Kliknij przycisk Zastosuj (Apply) a nastepnie przycisk OK, aby zamkna¢ okno Opcje
zasilania (Power Options). Ponownie pojawi si¢ okno Edytowanie ustawien planu

(Edit Plan Settings).

Kliknij przycisk Anuluj (Cancel), aby zamkna¢ okno Edytowanie ustawien planu
(Edit Plan Settings). Pojawi si¢ okno Opcje zasilania (Power Options) (patrz
[lustracja 2-22).
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9. Tylko laptopy: W oknie Opcje zasilania (Power Options) kliknij pozycje Wybierz
skutek zamknigcia pokrywy (Choose what closing the lid does). Pojawi si¢ okno
Ustawienia systemowe (System Settings) (patrz Ilustracja 2-23). Dla opcji Po
zamknigciu pokrywy (When | close the lid) wybierz ustawienie Nic nie réb (Do
nothing), a dla wszystkich pozostatych opcji wybierz ustawienie USpij (Sleep) i
kliknij przycisk Zapisz zmiany (Save Changes).

( W S
‘ e
« . 9 » Control Panel » All Control Panel tems » Power Options v Search Control Panel yel
ontrol Panel Home Selecta power p]an @
Require a password on wakeup Powe[ plans can help you maximize your computer's pe_rfo(mance or conserve energy. Make a plan active by
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 Automatically balances perf e with energy ¢ p 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 &

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 setij

@ When I press the sleep buttoN

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

Password protection on wakeup

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

P

@ 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

llustracja 2-23. Okno Ustawienia systemowe (System Settings)
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10.  Tylko laptopy: Kliknij przycisk Anuluj (Cancel), aby zamkna¢ okno Edytowanie
ustawien planu (Edit Plan Settings). Pojawi si¢ okno Opcje zasilania (Power
Options) (patrz Ilustracja 2-19).

11.  Kliknij czerwony symbol X w prawym gornym rogu okna, aby zamkna¢ okno Opcje
zasilania (Power Options) i zamkna¢ okno Panel sterowania (Control Panel).

2.9.1.2 Wybieranie ustawien zarzagdzania energig w systemie Windows 10

1. Na pasku zadan systemu Windows kliknij ikonge Windows.

2. Wybierz pozycje System Windows (Windows System) > Panel sterowania (Control
Panel). Jesli ustawiono widok matych ikon, okno Wszystkie elementy Panelu
sterowania (All Control Panel Items) bedzie wyswietlane w sposob, ktory
przedstawia Tlustracja 2-24. Kliknij pozycje Opcje zasilania (Power Options).

All Control Panel Items

Adjust your computer's settings

Administrative Tools
< BitLocker Drive Encryption
[1g Default Programs
Energy Star
i Fonts
F Infrared
< Keyboard
43 Phone and Modem
¥ Region
& Speech Recognition
Taskbar and Navigation
3 Windows Mobility Center

4 EE > Control Panel > All Control Panel Items

) Audio Controls
4 Color Management
& Device Manager
& File Explorer Options
*§ HomeGroup
Intel® Graphics Settings
€ Language
# Power Options

@ RemoteApp and Desktop Connectio...

£¢ Storage Spaces
Troubleshooting
> Windows To Go

[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

v U Control Panel

View by:  Small icons ~

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

O X

llustracja 2-24. Okno Wszystkie elementy Panelu sterowania (All Control Panel Iltems)
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# Power Options — O
<« v 4 @ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options v U 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 displajgbrightness, sleep, etc.) that manages

buttons do how your computer uses power. Tell me more about power plans
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does
(@ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
Create a power plan
k) Choose when to turn off the (O Power saver Change plan settings
display Saves energy by reducing your computer's performance where possible.

® Change when the computer
sleeps Hide additional plans
B8 www.energystar.gov
= gystarg (O Balanced (recommended) Change plan settings
Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.

(O High performance Change plan settings

Favors performance, but may use more energy.

O HP Optimized (recommended) Change plan settings
Provides optimized balance of performance with energy consumption on HP Notebook PC.

See also

Windows Mobility Center

User Accounts

llustracja 2-25. Okno Opcje zasilania (Power Options)

3. W sekcji Ustawienia Cepheid — nie zmienia¢ (Cepheid Setup — Do Not Alter) kliknij
polecenie Zmien ustawienia planu (Change plan settings). Patrz Ilustracja 2-25.
Pojawi si¢ okno Edytowanie ustawien planu (Edit Plan Settings). Patrz
[lustracja 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 battel A% Plugged in
K Tum off the dispii [Never A [Never v
® Putthe computer to slcgh; | Never N [Never v

Change advanced power settings

llustracja 2-26. Okno Edytowanie ustawien planu (Edit Plan Settings)

4. Dopilnuj, aby wybrano parametr Nigdy (Never) dla opcji Wytacz ekran (Turn off the
display) oraz Przetacz komputer w tryb uspienia (Put the computer to sleep) zaréwno
dla opcji Uzywa baterii (On battery), jak i Jest podtaczony (Plugged in). Upewnij sie
rébwniez, ze suwak funkcji Dopasuj jasnosé planu (Adjust plan brightness) ustawiono
na warto$¢ odpowiadajacg najwyzszej jasnosci. Patrz Ilustracja 2-26.
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5. Kliknij poleceniec Zmien zaawansowane ustawienia zasilania (Change advanced
power settings) (patrz Ilustracja 2-26). Zostanie wyswietlone okno Ustawienia
zaawansowane Opcji zasilania (Power Options Advanced settings). Patrz
[lustracja 2-27.

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] ~

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

Plugged in: Never

\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

llustracja 2-27. Okno Opcji zasilania — Ustawienia zaawansowane
(Power Options — Advanced settings) (Uspienie (Sleep))

6. W oknie Opcje zasilania — Ustawienia zaawansowane, dwukrotnie kliknij pozycje
Uspienie (Sleep), aby rozwing¢ widok, a nastepnie dwukrotnie-kliknij pozycje
Hibernacja po (Hibernate after). Patrz Ilustracja 2-27.

A. Komputery stacjonarne: Sprawdz, czy warto$¢ ustawienia jest rowna zero (0)
lub Nigdy (Never). Jesli tak nie jest, zmien warto$¢ ustawienia na zero (0) lub
Nigdy (Never).

B. Tylko laptopy: Sprawdz, czy dla opcji Zasilanie bateryjne (On battery) oraz
Podtaczony (Plugged in) ustawiono warto$¢ Nigdy (Never). Jesli tak nie jest nie,
kliknij opcje Zasilanie bateryjne (On battery) i/lub Podtaczony (Plugged in), a
nastepnie uzywajac strzatek w gore/w dot ustaw ich warto$¢ na zero (0).

7. W oknie Opcje zasilania — Ustawienia zaawansowane, dwukrotnie kliknij pozycje
Ekran (Display), aby rozwina¢ widok, a nastgpnie dwukrotnie-kliknij pozycj¢ Wiacz
funkcje jasno$ci adaptacyjnej (Enable adaptive brightness). Patrz Tlustracja 2-28.

A. Komputery stacjonarne: Sprawdz, czy warto$¢ na suwaku jest ustawiona na
Wytacz (Off). Jesli tak nie jest, zmien warto$¢ ustawienia na Wytacz (Off).
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B. Tylko laptopy: Sprawdz, czy dla opcji Zasilanie bateryjne (On battery) oraz
Podiaczony (Plugged in) ustawiono wartos¢ Wylacz (Off). Jezeli tak nie jest,
zmien ustawienia dla opcji Zasilanie bateryjne (On battery) i/lub Podtaczony
(Plugged in) na Wytacz (Off).

®

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

OK

Restore plan defaults

Cancel Apply

llustracja 2-28. Okno Opcji zasilania — Ustawienia zaawansowane
(Power Options — Advanced settings) (Ekran (Display))

8.  Kliknij przycisk Zastosuj (Apply) a nastepnie przycisk OK, aby zamkna¢ okno Opcje
zasilania (Power Options). Ponownie pojawi si¢ okno Edytowanie ustawien planu
(Edit Plan Settings).

9.  Kliknij przycisk Anuluj (Cancel), aby zamkna¢ okno Edytowanie ustawien planu
(Edit Plan Settings). Pojawi si¢ okno Opcje zasilania (Power Options) (patrz
Ilustracja 2-29).

10.  Tylko laptopy: W oknie Opcje zasilania (Power Options) kliknij pozycj¢ Wybierz
skutek zamknigcia pokrywy (Choose what closing the lid does). Pojawi si¢ okno
Ustawienia systemowe (System Settings) (patrz Ilustracja 2-30). Ustaw wszystkie
ustawienia na Nic nie réb (Do nothing) i kliknij przycisk Zapisz zmiany (Save

Changes).
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# Power Options

«
Control Panel Home

Choose what the power
buttons do

Choose what closing the lid
does

Create a power plan

L2 Choose when to tumn off the
display

® Change when the computer
sleeps

v 4 '® > Control Panel > All Control Panel Items > Power Options

v

Choose or customize a power plan

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

Plans shown on the battery meter

(® Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings

O Power saver Change plan settings

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

Hide additional plans

Search Control Panel

O

B2 www.energystar.gov

(O Balanced (recommended) Change plan settings

Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.

(O High performance Change plan settings

Favors performance, but may use more energy.

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

Change plan settings

See also
Windows Mobility Center

User Accounts

llustracja 2-29. Okno Opcje zasilania (Power Options)

W System Settings o

« 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

ings
j Onbm\ A9 Plugged in

Power and sleep buttons and lid

@ When | press the power b

n: Do nothing Do nothing v
@ When | press the sleep b 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.

llustracja 2-30. Okno Ustawienia systemowe (System Settings)

11.  Tylko laptopy: Kliknij przycisk Anuluj (Cancel), aby zamkna¢ okno Edytowanie
ustawien planu (Edit Plan Settings). Pojawi sie okno Opcje zasilania (Power

Options) (patrz Ilustracja 2-25).

12.  Kliknij symbol X w prawym gérnym rogu okna, aby zamknaé okno Opcje zasilania

(Power Options) i zamkna¢ okno Panel sterowania (Control Panel).
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2.9.2 Dataigodzina
Aby ustawi¢ datg i godzing:

. W przypadku systemu Windows 7, patrz Punkt 2.9.2.1, Ustawianie daty i godziny w
systemie Windows 7.

. W przypadku systemu Windows 10, patrz Punkt 2.9.2.2, Ustawianie daty i godziny
w systemie Windows 10.

2.9.21 Ustawianie daty i godziny w systemie Windows 7

1. Kliknij kolejno Panel sterowania (Control Panel) > Data i godzina (Date and Time).
Pojawi si¢ okno dialogowe Data i godzina (Date and Time). Patrz Ilustracja 2-31.

Date and Time ‘Add\t\onal Clocks | Internet Tlmel

) Time:
2:02:39 PM

| 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 inNgmation online

How do [ set the clock anO\igme zone?

llustracja 2-31. Okno dialogowe Data i godzina (Date and Time)

2. Kliknij przycisk Zmien date i godzine (Change date and time...). Pojawi si¢
okno dialogowe Ustawienia daty i godziny (Date and Time Settings). Patrz
[lustracja 2-32.
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Set the date and time:

Date: Time:

< April, 2019 »
Su Mo Tu We Th Fr Sa
27 282930 31 1 2
3 456 7 89
10 11 12 13[14;15 16
17 18 19 20 21 22 23
24 25 26 27 28 29 30

BT

Change calendar settings

llustracja 2-32. Okno dialogowe Ustawienia daty i godziny (Date and Time Settings)

3,
4.

Ustaw prawidlowg date i godzine.

Kliknij przycisk OK, aby powréci¢ do okna dialogowego Data i godzina (Date and
Time). Patrz [lustracja 2-31.

Kliknij przycisk Zmien strefe czasowa (Change time zone...). Pojawi si¢ okno
dialogowe Ustawienia strefy czasowej (Time Zone Settings). Patrz Ilustracja 2-33.

Set the time zone:

Time zone:

|(UTCfDB:DO) Pacific Time (US & Canada) >

[¥] Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

Current date and time: Thursday, April 14, 2019 2:05 PM

Cancel

llustracja 2-33. Okno dialogowe Ustawienia strefy czasowej (Time Zone Settings)

6.

Przestroga

Wybierz prawidlowa strefe czasowa i w razie potrzeby zaznacz pole wyboru
Automatycznie dostosuj zegar do zmiany czasu (Automatically adjust clock for
Daylight Saving Time).

Kliknij przycisk OK, aby zamkna¢ okno dialogowe Ustawienia strefy czasowej
(Time Zone Settings), a nastgpnie kliknij przycisk OK, aby zamkna¢ okno dialogowe
Data i godzina (Date and Time).

é Nie wolno zmienia¢ ustawien daty i godziny podczas wykonywania testu.
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2.9.2.2 Ustawianie daty i godziny w systemie Windows 10

1. Kliknij kolejno Panel sterowania (Control Panel) > Data i godzina (Date and Time).
Pojawi si¢ okno dialogowe Data i godzina (Date and Time). Patrz Ilustracja 2-34.

Date:

Time:

3:14:45 PM

Time zone

Thursday, April 14, 2019

Gchange date and time...

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

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

b

OK

Change time zone...

Cancel Apply

llustracja 2-34. Okno dialogowe Data i godzina (Date and Time)

2. Kliknij przycisk Zmien date i godzing (Change date and time...). Pojawi si¢
okno dialogowe Ustawienia daty i godziny (Date and Time Settings). Patrz

[lustracja 2-35.

Set the date and time:

Date:

1 April 2019 4
Su Mo Tu We Th Fr
27 28 29 30 31 1 2

3 i & oWy R, W89
10 11 12 13 g
7 18 419 20 21
24 25 26 27 28

1 2 2 4 5 6 1

Change calendar settings

Time:

\

ETT

OK Cancel

llustracja 2-35. Okno dialogowe Ustawienia daty i godziny (Date and Time Settings)
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Przestroga

A

293

Uwaga

Ustaw prawidlowg date 1 godzine.

Kliknij przycisk OK, aby powréci¢ do okna dialogowego Data i godzina (Date and
Time). Patrz [lustracja 2-34.

Kliknij przycisk Zmien strefe czasowa (Change time zone...). Pojawi si¢ okno
dialogowe Ustawienia strefy czasowej (Time Zone Settings). Patrz Ilustracja 2-36.

71 Time Zone Settings X

Set the time zone:

Time zone:

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

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

llustracja 2-36. Okno dialogowe Ustawienia strefy czasowej (Time Zone Settings)

6.

Wybierz prawidlowa strefe czasowa i w razie potrzeby zaznacz pole wyboru
Automatycznie dostosuj zegar do zmiany czasu (Automatically adjust clock for
Daylight Saving Time).

Kliknij przycisk OK, aby zamkna¢ okno dialogowe Ustawienia strefy czasowej
(Time Zone Settings), a nastgpnie kliknij przycisk OK, aby zamkna¢ okno dialogowe
Data i godzina (Date and Time).

Nie wolno zmienia¢ ustawien daty i godziny podczas wykonywania testu.

Adres IP

Aby wykonac¢ czynno$ci opisane w tym punckie, nalezy sie zalogowac przy uzyciu konta
Cepheid-Admin albo wprowadzi¢ hasto konta Cepheid-Admin.

Komputer zostat skonfigurowany z prawidtowym adresem IP przed wysytka systemu
GeneXpert Dx. Jezeli trzeba zrestartowa¢ ustawienia:

W przypadku systemu Windows 7, patrz Punkt 2.9.3.1, Konfiguracja adresu IP w
systemie Windows 7.

W przypadku systemu Windows 10, patrz Punkt 2.9.3.2, Ustawianie adresu IP w
systemie Windows 10.
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2.9.3.1 Konfiguracja adresu IP w systemie Windows 7

1. Zalogyj si¢ do systemu, uzywajac konta Cepheid-Admin lub wprowadz hasto
Cepheid-Admin po wyswietleniu odpowiedniego komunikatu.

2. Na pasku zadan systemu Windows kliknij ikon¢ Windows.

3. Wybierz pozycje¢ Panel sterowania (Control Panel). Jesli ustawiono opcje Kategoria
(Category) parametru Widok (View by), pojawi si¢ ekran, ktory przedstawia

[lustracja 2-37.

@ . (55 » Control Panel »

S AN/

Adjust your computer’s settings

System and Security
\ I Review your computer's status
Y

Back up your computer

Find and fix problems
Network and Internet
Connect to the Internet

- /iew network status and tasks

Viewby: 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

Choose homegroup and sharing options
Clock, Language, and Region

/ Hardware and Sound
Change keyboards or other input methods

ﬁ‘ View devices and printers
Add a device

Connect to 2 projector

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

e § &

Adjust commonly used mobility settings

E=% Programs
h b Uninstall a program

llustracja 2-37. Okno Wszystkie elementy Panelu sterowania (All Control Panel Items) —
Widok: Kategoria (View by: Category)
4.  Kliknij polecenie Wys$wietl stan sieci i zadania (View network status and tasks).
Pojawi si¢ ekran Centrum sieci i udostepniania (Network and Sharing Center).
Patrz [lustracja 2-38.
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3
a
3
e
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8
s
i

Control Panel Home . @ v ¥ Q
\ View your basic network information and set up connections
i i b See full map
\Aanage wireless networks u* ® S‘»"
h dapter setti -
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
i. 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.
‘E Troubleshoot problems
Diagnose and repair network problems, or get g inf
See also
HomeGroup
Internet Options
Windows Firewall

llustracja 2-38. Ekran Centrum sieci i udostepniania (Network and Sharing Center)

5. Kliknij polecenie Zmien ustawienia karty sieciowej (Change adapter settings). Pojawi
si¢ ekran Potaczenia sieciowe (Network Connections). Patrz [lustracja 2-39.

e o

[ —;
Control Panel » Network and Internet » Network Connections » - \

Organize v =~ 0O &

GeneXpert Connection :. Local Area Connection 3 :. Wireless Network Connection 3 : Wireless Network Connection 4
_ Network cable unplugged == _ Network cable unplugged > » Not connected — Not connected
Z Intel(R) 82579LM Gigabit Network... 3§ @7 Bluetooth Personal Area Network b4 dﬂ Intel(R) Centrino(R) Ultimate-N6... 3 ﬂ Microsoft Virtual WiFi Miniport A...

L‘ Wireless Network Connection 5
S Not connected

~
X afll icrosoft Virtual Wi Miniport A

llustracja 2-39. Ekran Potaczenia sieciowe (Network Connections)

6. Kliknij prawym przyciskiem myszy pozycj¢ Polaczenie GeneXpert (GeneXpert
Connection). Pojawi si¢ menu rozwijane. Patrz Ilustracja 2-40.
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E=E)
'/('-\ . & » Control Panel » Network and Internet » Network Connections » v Search Network Connections pel
Organize v Disable this network device Diagnose this connection Rename this connection Change settings of this connection g v [ @
L‘ GeneXpert Connection !‘ Local Area Connection 3 : Wireless Network Connection 3 : Wireless Network Connection 4
‘ \! Network g-ttesemmtoommmd———— Network cable unplugged \! Not connected \E Not connected
|% & Intel®) 8#1 @ Disable Bluetooth Personal Area Network € olll] ntel(R) Centrino(R) Uttimate-N... b4 ol Microsoft Virtual WiFi Miniport A...

.:E Wireless N Status
B Not conn Diagnose
b4 i Microsoft]
# Bridge Connections

Create Shortcut
Delete

Rename

% Properties

llustracja 2-40. Ekran Polaczenia sieciowe (Network Connections) z menu rozwijanym

7. Z menu rozwijanego wybierz opcje Whasciwosci (Properties). Pojawi si¢ ekran, ktory
przedstawia Ilustracja 2-41.

U GeneXpert Connection Properties E

Networking | Sharing |

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

This connection uses the following items:

s Client for Microsoft Networks

48] 005 Packet Scheduler

48 File and Printer Sharing for Microsoft Networks

[J -4 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)

& Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)

-a. Link-Layer Topology Discovery Mapper 1/0 Driver
-4 Link-Layer Topology Discovery Responder

[ stal. ][ Uninsal | [ o
Description
Allows your computer to access resources on a Microsoft
network.

Lok J[ Ccencel |

llustracja 2-41. Ekran Wiasciwosci potagczenia GeneXpert
(GeneXpert Connection Properties)
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Na ekranie Wlasciwosci potgczenia GeneXpert (GeneXpert Connection Properties)

(Tlustracja 2-42) usun zaznaczenie pola wyboru przy pozycji Protokoét internetowy w
wersji 6 (TCP/IPv6) (Internet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)). Zaznacz pozycje¢ Protokét
internetowy w wersji 4 (TCP/IPv4) (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)), a nastepnie
kliknij przycisk Wtasciwosci (Properties). Pojawi si¢ ekran Wtasciwosci: Protokot
internetowy w wersji 4 (TCP/IPv4) (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)

Properties).

7

@
w

GeneXpert Connection Properties

===

[ Networking L Sharing |

Connect using:

&¥ Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:

(¥ "% Client for Microsoft Networks

\: 421005 Packet Scheduler

™ /=) File and Printer Sharing for Microsoft Netwgd

-4 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)
2 Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)
W] s Link-Layer Topology Discovery Mapper |/0 Driver
[V -a. Link-Layer Topology Discovery Respgnder

Description

A

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

V]

llustracja 2-42. Ekran Wiasciwosci potagczenia GeneXpert
(GeneXpert Connection Properties)
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-
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties

[EER=)

General L

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:

[7] validate settings upon exit \
x|

Cancel

)

llustracja 2-43. Ekran Wiasciwosci: Protokét internetowy w wersji 4 (TCP/IPv4)

(Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties)
9. Na tym ekranie wybierz opcje Uzyj nastepujacego adresu IP: (Use the following

IP address:). Patrz Tlustracja 2-43.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
302-8378-PL, Rev. E 2025-10

2-39



Procedury instalacji i wymagania specjalne

10.

11.

12.

13.

14.

Wprowadz:

Adres IP (IP Address): 10.11.14 .1

Maska podsieci (Subnet Mask): 255 . 255 . 255 . 224

Po sprawdzeniu, czy prawidtowo wprowadzono wszystkie cyfry, kliknij przycisk OK
aby zamkna¢ okno Wtasciwosci potaczenia GeneXpert (GeneXpert Connection
Properties).

Kliknij przycisk Zamknij (Close) aby zamkna¢ okno Wtasciwosci potaczenia
GeneXpert (GeneXpert Connection Properties).

Kliknij symbol X w prawym gornym rogu okna, aby zamkna¢ okno Panel sterowania
(Control Panel).

Jesli na poczatku niniejszej sekcji dotyczacej konfiguracji zalogowano do konta
Cepheid-Admin, nalezy sie z niego wylogowac.

2.9.3.2 Ustawianie adresu IP w systemie Windows 10

1. Zalogyj si¢ do systemu, uzywajac konta Cepheid-Admin lub wprowadz hasto
Cepheid-Admin po wyswietleniu odpowiedniego komunikatu.
E 2. Na pasku zadan systemu Windows kliknij ikong¢ Windows.
3.  Wybierz pozycje Panel sterowania (Control Panel). Jesli ustawiono opcje Kategoria
(Category) parametru Widok (View by), pojawi si¢ ekran, ktory przedstawia
[lustracja 2-44.
Control Panel - (| X
<« 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 .
Bedpfad e i oM E“H Appearance and Personalization
: Network and Internet =<
\ View network status and tasks i Clock, Language, and Region
* Choose homegroup and sharing options \x Add s lahigiiage
Hardware and Sound S Changeinput metheds
gj@{ i s et st CHarGESE e Br URBST TaTTats

Add a device Ease of Access
Adjust commonly used mobility settings Let Windows suggest settings

Optimize visual displa
Programs £ P
[ﬁ]’ Uninstallspregran

llustracja 2-44. Okno Wszystkie elementy Panelu sterowania (All Control Panel Items) —

Widok: Kategoria (View by: Category)
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4.

Kliknij polecenie Wys$wietl stan sieci i zadania (View network status and tasks).
Pojawi si¢ ekran Centrum sieci i udostepniania (Network and Sharing Center).

Patrz Ilustracja 2-45.

N\

v 4 & 5 Control Panel > Network and Internet > Network and Sharing Center

Control Panel Home

Change adapter settings

Change advanced sharing
settings

See also
HomeGroup
Infrared

Internet Options

Windows Firewall

4 Network and Sharing Center

O

v U Search Control Panel

View your basic network information and set up connections
View your active networks

Access type:  Internet

Connections: @ GeneXpert Connection

Network 3
Public network

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.

llustracja 2-45. Ekran Centrum sieci i udostepniania (Network and Sharing Center)

5.

Kliknij polecenie Zmien ustawienia karty sieciowej (Change adapter settings). Pojawi
si¢ ekran Potaczenia sieciowe (Network Connections). Patrz Ilustracja 2-46.

)& Network Connections

Organize ~
= Bluetooth Network Connection GeneXpert Connection Wi-Fi
Not connected Network 3 Not connected
% O Biuctooth Device (Personal Area .. @ Realtek PCle GBE Family Controller 3 alll |11 Dual Band Wireless-AC 72..
3 items ==

A & 5> Control Panel » Network anJpternet > Network Connections v U | Search Network Connections
E- o @

X

O
»

llustracja 2-46. Ekran Polaczenia sieciowe (Network Connections)

6.

Kliknij prawym przyciskiem myszy pozycj¢ Polaczenie GeneXpert (GeneXpert
Connection). Pojawi si¢ menu rozwijane. Patrz Ilustracja 2-47.
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/& Network Connections = m] X
4 & > Control Panel > Network and Internet > Network Connections v U Search Network Connections 0
Organize ~  Disable this network device ~ Diagnose this connection Rename this connection  View status of this connection  Change settings of this connection E- m O
= Bl h Network C i - pert C i =y Wi
w Not connected M; Network &E — Not.
X © Bluctooth Device (Personal Area ... @7 Realtek P| & Disable tel(R) Dual Band Wireless-AC 72...
Status
Diagnose
€ Bridge Connections
Create Shortcut
€ Delete
€ Rename
€ Pproperties
3items 1 item selected ==

llustracja 2-47. Ekran Polaczenia sieciowe (Network Connections) z menu rozwijanym

7. Z menu rozwijanego wybierz opcj¢ Wtasciwosci (Properties). Pojawi si¢ ekran, ktory
przedstawia Ilustracja 2-48.

"]

% GeneXpert Connection Properties X
Networking  Sharing

Connect using:
i Realtek PCle GBE Family Controller

This connection uses the following items:

T30S Packet Scheduler A

A et Protocol Verson 4 (TCP/IPvd) |

& Microsoft Network Adapter Multiplexor Protocol

4 Microsoft LLDP Protocol Driver

4 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPvE)

. Link-Layer Topology Discovery Responder

4 Link-Layer Topology Discovery Mapp Driver v
>

KEKOROR &

~

Install.... Uninstall Properties
Description

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

0K Cancel

llustracja 2-48. Ekran Wiasciwosci polagczenia GeneXpert
(GeneXpert Connection Properties)
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Na ekranie Whasciwosci potgczenia GeneXpert (GeneXpert Connection Properties)
(Tlustracja 2-48) usun zaznaczenie pola wyboru przy pozycji Protokoét internetowy w
wersji 6 (TCP/IPv6) (Internet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)). Zaznacz pozycje Protokét
internetowy w wersji 4 (TCP/IPv4) (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)), a nastepnie
kliknij przycisk Wlasciwosci (Properties). Pojawi si¢ ekran Wtasciwosci: Protokot
internetowy w wersji 4 (TCP/IPv4) (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)
Properties).

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 ;i J

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

llustracja 2-49. Ekran Wtasciwosci: Protokoét internetowy w wersji 4 (TCP/IPv4)

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

9. Na tym ekranie wybierz opcje Uzyj nastepujacego adresu IP: (Use the following

IP address:). Patrz Ilustracja 2-49.

10. Wprowadz:
Adres IP (IP Address): 10.11.14 .1
Maska podsieci (Subnet Mask): 255 . 255 . 255 . 224

11.  Po sprawdzeniu, czy prawidtowo wprowadzono wszystkie cyfry, kliknij przycisk OK
aby zamkna¢ okno Wtasciwosci potaczenia GeneXpert (GeneXpert Connection
Properties).

12.  Kliknij przycisk Zamknij (Close) aby zamkna¢ okno Wtasciwosci potaczenia
GeneXpert (GeneXpert Connection Properties).

13.  Kliknij symbol X w prawym gdérnym rogu okna, aby zamkna¢ okno Panel sterowania
(Control Panel).

14.  Jesli na poczatku niniejszej sekcji dotyczacej konfiguracji zalogowano do konta
Cepheid-Admin, nalezy si¢ z niego wylogowac.
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210

Uwaga

Uwaga

Uwaga

Kontrolowanie automatycznych aktualizacji w
systemie Windows 10

System Windows 10 zostat stworzony przez firme Microsoft z my$lg o statych
automatycznych aktualizacjach. Firma Cepheid wykryta, ze przy ponownym
uruchomieniu zwigzanym z aktualizacja moze dojs$¢ do utraty trwajacych testow.

Zalecenie: Nalezy zmieni¢ zasadg grupy, aby klient mogt kontrolowaé czas pobierania
i instalowania poprawek do systemu operacyjnego.

Jezeli dziat IT dotgczyt komputer systemu GeneXpert do sieci firmowej (ustugi Active Directory,
LDAP, domeny), moze doj$¢ do obejscia ponizszych zmian. Nalezy pamigta¢ o poinformowaniu
dziatu IT o zalecanych ponizszych zmianach.

Ta zmiana nie bedzie mie¢ wptywu na aktualizacje definicji antywirusowych programu Windows
Defender.

Te zmiane nalezy wprowadzi¢ w czasie, kiedy nie sg wykonywane zadne testy.

1. Nacisnij klawisz Windows i wprowadz ciagg Edytor lokalnych zasad grupy (Local
Group Policy Editor).

2. Dwukrotnie kliknij kolejno Konfiguracja komputera (Computer Configuration) ->
Szablony administracyjne (Administrative Templates) -> Sktadniki systemu Windows
(Windows Components) -> Aktualizacje systemu Windows (Windows Update).

3. Dwukrotnie kliknij pozycj¢ Konfigurowanie aktualizacji automatycznych (Configure
Automatic Updates).

4.  Wybierz opcje Wiaczone (Enabled).

5. Wybierz opcj¢: 2 — Powiadom o pobieraniu i automatycznym instalowaniu (2 - Notify
for download and auto-install).

6. Kliknij przycisk Zastosuj (Apply).
7. Kliknij przycisk Poprzednie ustawienie (Previous Setting).

Powinna by¢ wys$wietlana opcja Konfiguruj powiadomienia 0 wymaganym
automatycznym ponownym uruchomieniu w celu zainstalowania aktualizacji
(Configure auto-restart required notification for updates).

8.  Wybierz opcj¢ Wiaczone (Enabled).
9.  Wybierz opcje 2 — dziatanie uzytkownika (2 — User Action).
10.  Kliknij przycisk Zastosuj (Apply).
11.  Kliknij przycisk OK.
12.  Zamknij okno Edytor lokalnych zasad grupy (Local Group Policy Editor).

13.  Uruchom komputer ponownie, aby wprowadzi¢ zmiany.
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Odniesienie: https://docs.microsoft.com/en-us/windows/deployment/update/
waas-wu-settings#configure-automatic-updates

Potwierdz wprowadzenie zmian
1. Kliknij przycisk Start, a nastepnie ikong Ustawienia (Settings) (koto z¢bate).
2. Kliknij pozycje Aktualizacja i zabezpieczenia (Update and Security).

3. Widoczny bedzie komunikat ,,Niektorymi ustawieniami zarzadza Twoja organizacja
(Some settings are managed by your organization)”.

4. Widoczna bedzie czg$¢ ,,Dostepne aktualizacje (Updates available)”.

5. Uzytkownik bgdzie mogl pobrac i zainstalowac aktualizacje w trakcie
zaplanowanego cotygodniowego okresu konserwacyjnego, kiedy nie sa

wykonywane testy.

2.11 Pierwsze uruchomienie oprogramowania

Wiacz aparat(-y) GeneXpert. Zaswieci si¢ mala niebieska lampka z przodu aparatu.

Przed uruchomieniem oprogramowania GeneXpert trzeba wtaczy¢ zasilanie aparatu GeneXpert.

Uwaga o . ST : . !
Jesli aparat nie zostanie najpierw wigczony, nie zostanie rozpoznany przez oprogramowanie.

Po zainstalowaniu systemu i skonfigurowaniu komputera oprogramowanie
GeneXpert Dx bedzie uruchamiane automatycznie po zalogowaniu na konto
uzytkownika Cepheid lub Cepheid-Admin.

Przy pierwszym uruchomieniu oprogramowania nie trzeba podawa¢ nazwy uzytkownika
i hasta. Po zdefiniowaniu profilu administratora (patrz Punkt 2.13, Definiowanie
uzytkownikow i uprawnien) oprogramowanie bedzie wyswietla¢ komunikat z prosba

o podanie nazwy uzytkownika i hasta przy kazdym uruchomieniu (patrz Punkt 5.2.3,
Uruchamianie oprogramowania).

W trakcie uruchamiania oprogramowania bedzie krotko miga¢ zielona lampka nad
drzwiczkami kazdego modutu, ktora nastepnie zgasnie.

Po pierwszym uruchomieniu oprogramowania po instalacji pojawi si¢ okno dialogowe
z potwierdzeniem Przydzielanie liter aparatom (Assign Instrument Letter) (patrz
Ilustracja 2-51).

Po automatycznym przypisaniu liter aparatom i po kazdym nastepnym uruchomieniu
oprogramowania okno systemu GeneXpert Dx nie bedzie zawierato okna dialogowego z

Uwaga potwierdzeniem Przydzielanie liter aparatom (Assign Instrument Letter). Okno dialogowe
Przydzielanie liter aparatom (Assign Instrument Letter) bedzie wyswietlane po podtgczeniu
nowego aparatu i nastepnym uruchomieniu oprogramowania.

Po zamknieciu aplikacji GeneXpert Dx bez wytgczenia komputera, aby jg ponownie uruchomic,

Uwaga nalezy dwukrotnie klikng¢ ikone GeneXpert Dx.
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Nie wolno instalowa¢ nowej wersji programu Microsoft SQL Server Express, gdyz
oprogramowanie przestanie dziata¢. Nie nalezy, na przyktad, instalowa¢ programu SQL

Wazne Server Express 2017, aby zastgpi¢ program SQL Server Express 2012. Mozna jednak
zainstalowa¢ dodatki Service Pack (SP1, SP2, SP3 itd.) dla wstepnie zainstalowanej wersji
programu SQL Server Express.

1. Uruchom oprogramowanie GeneXpert Dx:

*  Na pulpicie systemu Windows dwukrotnie kliknij ikong GeneXpert Dx (patrz
[lustracja 2-50).

Genexpert DX

llustracja 2-50. lkona skroétu systemu GeneXpert Dx
lub

*  Na pasku zadan systemu Windows kliknij ikong Start i wybierz pozycje
Wszystkie programy (All Programs) > Cepheid > GeneXpert Dx.

Pojawi si¢ okno systemu GeneXpert Dx. Patrz Ilustracja 2-51.

’_LqﬁemXpen® Dx System - v

User Data Management Reports Setup Maintenance About

M W E 8 B E

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

Modules : Tests Since Launch
‘ Module Sample Remaining || Sample Mod Error | Start _
I Name Assay D Progress Status Test Time D Name | User Result Assay | Status Status Date ¥
Al \ Available /
A2 | Available
A3 \ Available
A4 | Available
| Assign Instrument Letter
ﬁﬁy Instrument [A] has\been assigned to instrument S/N 810379.
IL" Z S TErIrETeTe i TR IR ER R AT PR R R R T LR I r R T A EE A TR e T r e TR R EA TR E A ST TR T T I A et TR R P e TR TR e AR TR TR e
llustracja 2-51. Okno systemu GeneXpert Dx
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Oprogramowanie GeneXpert Dx dziata w systemie Windows 7 i Windows 10. Ekrany pokazane
w niniejszej instrukcji pochodza z oprogramowania GeneXpert Dx uruchomionego w systemie

Uwaga Windows 7. Ekrany z oprogramowania GeneXpert Dx pracujgcego w systemie Windows 10 sg
podobne.
Uwaaa Moze pojawi¢ sie naktadka Aktualizowanie oprogramowania sprzetowego modutu (Updating
9 module firmware). Aby kontynuowag, trzeba poczekaé do zakonczenia procesu aktualizacji.

2. Pojawi si¢ naktadka Przydzielanie liter aparatom (Assign Instrument Letter)
wskazujace zakonczenie automatycznego przydzielania aparatow. Aby
kontynuowa¢, kliknij przycisk OK w celu potwierdzenia tej akcji i zamknigcia
okna dialogowego.

3. Po zamknieciu naktadki Przydzielanie liter aparatom (Assign Instrument Letter)
pojawi si¢ okno dialogowe Zarzadzanie bazg danych (Database Management)
(wczesniej ukryte pod naktadka Przydzielanie liter aparatom (Assign Instrument
Letter)). Aby kontynuowac, kliknij przycisk Nie (No) w oknie dialogowym
Zarzadzanie baza danych (Database Management).

Uwaga Poniewaz jest to pierwsze uruchomienie oprogramowania, nie ma zadnych zadan zwigzanych z

zarzgdzaniem bazg danych.

2.12 Przydzielanie liter aparatom

2121 Aby przydzieli¢ litery aparatom (aparaty GX-l, GX-Il oraz
GX-1V)

W tej czesci opisano zadania, ktére moze wykonywaé¢ wytgcznie administrator systemu

Uwaga GeneXpert Dx oraz uzytkownicy posiadajgcy odpowiednie uprawnienia.

Przy pierwszym uruchamianiu oprogramowania po instalacji nastgpi automatyczne
przydzielenie liter aparatom. Domy$lnie oprogramowanie automatycznie przydziela
litere (A, B itd.) w celu identyfikacji kazdego aparatu podtgczonego do komputera.
Oprogramowanie przydziela réwniez kazdemu zainstalowanemu modutowi cyfre (1, 2,
3 lub 4), od lewej do prawej strony. Przykladowo A1 oznacza pierwszy modut aparatu A
(znajdujacy si¢ najbardziej po lewej stronie). Identyfikacja aparatu i modutu pojawia si¢
w kolumnie Nazwa modutu (Module name) we wszystkich oknach oprogramowania. Patrz
[lustracja 2-52.
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User Data Management Reports Setup Maintenance About

M @ Bl & B E [

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error | Start  _
Name ‘ Assay ‘ D Progress ‘ Status Test Time D Narie User Result Assay |Status| covcl pate
B1 Available|
1 | B2 Available
B3 Available
B4 Available

‘ Assign Instrument Letter

fE’; Instrument [B] has been assigned to instrument S/N 810379.

| i

llustracja 2-52. Okno systemu GeneXpert Dx z nakladka Przydzielanie liter aparatom
(Assign Instrument Letter)

1. W oknie dialogowym Przydzielanie liter aparatom (Assign Instrument Letter) kliknij
przycisk OK, aby potwierdzi¢ przydzielenie liter aparatom. Ta czynno$¢ spowoduje
zamkniecie okna dialogowego. Pojawi sie okno dialogowe Zarzadzanie bazg danych
(Database Management) (patrz Ilustracja 2-53).

Uwaga W dalszej czesci niniejszej sekcji opisano jak w razie potrzeby zmieni¢ litery przydzielone aparatom.

Uwaga Przyktady w tej czesci pokazujg sposéb zmiany litery aparatu ,B” na ,A”.

2. W oknie dialogowym Zarzadzanie bazg danych (Database Management) kliknij
przycisk Nie (NO), aby kontynuowac.

3. W polu Przypomnienie o archiwizacji testow (Test Archive Reminder) kliknij
Nie (NO), aby kontynuowac¢ (patrz Ilustracja 2-54). Pojawi si¢ ekran systemu
GeneXpert Dx (patrz [lustracja 2-55).
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Modules Tests Since Launch
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B2 Available
B3 Available
B4 Available 4
Database Management J &
'—@ Do 18( i tabase M it tasks?
7 you want to perfol labase Management tasks?
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llustracja 2-53. Okno systemu GeneXpert Dx z nakladka Zarzadzanie bazg danych
(Database Management)

CEEmTTm Ty
User <None:

User Data Management Reports Setup Maintenance About

M & El ¢ B E [

Create Test Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Define Graphs Maintenance
| Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error |  Start
Name ‘ Assay | D Progress ’ Status ‘ Test Time D ’ Mo ’ User Result Assay ‘ Status| coos|  Dpate
81 | Available
L B2 | Available
B3 Available
B4 Available
Test Archive Reminder‘ ﬁ
* Do you want to archive now?
*
I
|| 552

llustracja 2-54. Okno systemu GeneXpert Dx z naktadka Przypomnienie o
archiwizacji testow (Test Archive Reminder)
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r—
n GeneXpert® Dx System
’ i ks

Create Test
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User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M El & &

Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
et Assay ‘ D Progress | Status I TestTime |/ D e ‘ User J Resuit Assay ‘slams status| Date
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B2 Available
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B4 Available
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llustracja 2-55. Okno systemu GeneXpert Dx

4. W oknie systemu GeneXpert Dx kliknij opcj¢ Konfiguracja (Setup) na pasku menu,
a nastgpnie wybierz polecenie Przydziel litery aparatom (Assign Instrument Letter).
Pojawi si¢ okno dialogowe Przydzielanie liter aparatom (Assign Instrument Letter).
Patrz Ilustracja 2-56. Jednoczes$nie zaczng migac zielone wskazniki LED czterech
modutéw tworzacych wybrany segment.

FR GeneXpert® Dx System
e

& >
User Data Report p| Maintenance About
User Administration -® e
User Type Configuration [©) ﬁ ¢
System Configuration @ [©) .
n Instrument Letter Define Assa Define Grap
Modules : Tests Since Launch
'f::.':': ‘ Assay I Sa:rl;ple Progress‘ Status Brzrs'?li,?:g Savlgple ‘ Mn:?:e | User ‘ Result ’ Assay ‘smus SE'::’;’ f:t':
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available

llustracja 2-56. Okno systemu GeneXpert Dx z menu rozwijanym

Konfiguracja (Setup)
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5. Aby zmieni¢ przydzielong litere, kliknij aby wybra¢ aparat, a nastgpnie kliknij
polecenie Zmien litere (Change Letter) w oknie dialogowym Przydzielanie liter
aparatom (Assign Instrument Letter) (patrz Ilustracja 2-57).

Pojawi si¢ okno dialogowe Zmiana litery (Change Letter), ktore przedstawia
Ilustracja 2-58. Wybierz litere, ktora ma zosta¢ przypisana do modutéow, korzystajac
ze strzalek (goéra/dot) okna dialogowego Zmiana litery (Change Letter).

T
l

User Data Management Reports Setup Maintenance About
View Results

M & E

Create Test Check Status Stop Test

Define Assays Define Graphs Maintenance

Modules Tests Since Launch
Module Samala| I L Moa | I I L Error | Start  _
Name ‘ LEE [ IR Assign Instrument Letter | - - s/ S| status|  pate
81
B2 1 Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
B3 | Instrument [ SN WAC Address
B84 810379 0.21.38.09C.9

N

\ange Letter | | Close

v

llustracja 2-57. Okno systemu GeneXpert Dx z nakladka Przydzielanie liter aparatom
(Assign Instrument Letter)

quneXpen® Dx System
User DataManagement Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Samnla [ | 1 Ll camnia [ ataa | I I
Module e . = s s tatus| Error | Start
Name B Assign Instrument Letter - - - Status| Date
B1
B2 Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
83 Instrument [ Instrument SN [ MAC Address
B84 B 810379 0.21.38.0.9C9
A\ v
r 53 D

l Change Letter | I Close

llustracja 2-58. Okno systemu GeneXpert Dx z naktadka Zmiana litery
(Change Letter)
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6. Po zmianie przydzielonej litery kliknij przycisk OK. Patrz Ilustracja 2-58.

7. Kliknij przycisk Zamknij (Close), aby zamkna¢ okno dialogowe Przydzielanie liter
aparatom (Assign Instrument Letter) (patrz [lustracja 2-59). W oknie dialogowym
Przydzielanie liter aparatom (Assign Instrument Letter) pojawi si¢ informacja o
nowych literach przydzielonych modutom.

B WET .

User Data Management Reports Setup Maintenance About

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

Modules Tests Since Launch

I I I I

2

Error | Start

~ samola | | | comainina || camoia [ sod
Name S8y, ‘ ﬂ Assign Instrument Letter - — i —— ﬁ R Status Date
B1 -
B2 I 1 Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
i | [ sN_ | WAC Address
B4 | 810379 0.21.38.0.9C.9

’ /

' [ Change Letter, I I Close ‘

llustracja 2-59. Okno systemu GeneXpert Dx z nakladka Przydzielanie liter aparatom
(Assign Instrument Letter)

8.  Kliknij przycisk OK, aby zamkna¢ okno dialogowe Przydzielanie liter aparatom
(Assign Instrument Letter) (patrz Ilustracja 2-60). Nazwa modutu zostanie
zaktualizowana, uwzgledniajac nowe litery aparatow.

2-52
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‘niGeneXpen@ Dx System - g

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules i Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod ’ Error Start
Nar Assay l D Progress ‘ Status ‘ Test Time D Narie User Result Assay | Status| q oo | P
Al Available
A2 ] Available
‘ A3 Available
Ad Available
Assign Instrument Letter &
®© N n
i J_'y [A] has been to S/N 810379.

A/

aw

llustracja 2-60. Okno systemu GeneXpert Dx ze zaktualizowanymi literami
przydzielonymi aparatom

Zostanie wyswietlone okno systemu GeneXpert Dx uwzgledniajace zaktualizowane
litery przydzielone aparatom (patrz Ilustracja 2-61).

— =
B GeneXpert® Dx System - -
User Data Management Reports Setup Maintenance About

M @ Bl & =

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules i Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error | Start
Name Assay | D Progress Status Test Time D Name User Resuit Assay | Status Status Date
Al Available
A2 Available
A3 Available,
Ad Available
I

llustracja 2-61. Okno systemu GeneXpert Dx przy ponownym uruchamianiu
systemu

Skonfiguruj oprogramowanie i dodatkowe komponenty komputera. Szczegdtowe
informacje zawiera Punkt 2.13, Definiowanie uzytkownikdéw i uprawnien.
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2.12.2 Aby przydzieli¢ litery aparatom (aparaty GX-XVI)

Wytgcznie administrator systemu GeneXpert Dx lub uzytkownicy posiadajacy odpowiednie

Uwaga o S
uprawnienia mogg przydzielaé litery aparatom.

Oprogramowanie GeneXpert Dx automatycznie przypisuje liter¢ (A, B, C lub D) w
celu identyfikacji kazdego czteromodulowego segmentu aparatu GeneXpert GX-XVI
podiagczonego do komputera. Ilustracja 2-62 przedstawia, jak system postrzega kazdy
segment GX-XVL.

Segment C Segment D

Segment A | Segment B

llustracja 2-62. Litery przypisane do segmentu (przedstawiono system GX-XVI)

Oprocz przydzielania liter aparatom, oprogramowanie przydziela rowniez kazdemu
zainstalowanemu modutowi cyfre (1, 2, 3 lub 4). Przyktadowo C1 oznacza pierwszy
modut aparatu C (segment C) (znajdujacy si¢ najbardziej po lewej stronie). Identyfikacja
aparatu i modutu pojawia si¢ w kolumnie Nazwa modutu (Module name) we wszystkich
oknach oprogramowania.

Przy pierwszym uruchomieniu oprogramowania po instalacji nastgpi automatyczne
przydzielenie liter aparatom (widoczne w kolumnie Moduly (Modules) po lewej stronie
okna systemu GeneXpert Dx). Patrz Ilustracja 2-63.

Na przyktadowych ekranach zaprezentowanych w niniejszej sekcji system GeneXpert GX-XVI ma

Uwaga zainstalowanych i aktywnych osiem modutéw (a nie petny zestaw 16 modutéw).
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llustracja 2-63. Okno systemu GeneXpert Dx z naktadka Przydzielanie liter aparatom

(Assign Instrument Letter)

1. W oknie dialogowym Przydzielanie liter aparatom (Assign Instrument Letter) kliknij
przycisk OK, aby potwierdzi¢ przydzielenie liter aparatom. Po zamknigciu okna
dialogowego Przydzielanie liter aparatom (Assign Instrument Letter) pojawi si¢
okno dialogowe Zarzadzanie baza danych (Database Management) (patrz
[lustracja 2-64).

Uwaga W dalszej czgsci niniejszej sekcji opisano jak w razie potrzeby zmienic litery przydzielone aparatom.
Uwaga Przyktady w tej czgsci pokazujg sposéb zmiany litery aparatu ,C” na ,B”.

2. W oknie dialogowym Zarzadzanie baza danych (Database Management) kliknij
przycisk Nie (NO), aby kontynuowa¢. Pojawi si¢ ekran systemu GeneXpert Dx
(patrz Ilustracja 2-65).

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 2.55

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



Procedury instalacji i wymagania specjalne
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llustracja 2-64. Okno systemu GeneXpert Dx z naktadka Zarzadzanie baza danych
(Database Management)
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llustracja 2-65. Okno systemu GeneXpert Dx

3.  Aby upewni¢ sig, ze przydziaty liter pasujg do aparatu GeneXpert GX-XVI, kliknij
pozycje Konfiguracja (Setup) na pasku menu w oknie systemu GeneXpert Dx (patrz
Ilustracja 2-66), a nastgpnie wybierz polecenie Przydziel litery aparatom (Assign
Instrument Letter) z rozwijanego menu. Pojawi sie okno dialogowe Przydzielanie
liter aparatom (Assign Instrument Letter) (patrz [lustracja 2-67). Jednocze$nie
zaczng migac zielone wskazniki LED czterech modutéw tworzacych wybrany
segment.
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llustracja 2-66. Okno systemu GeneXpert Dx z menu rozwijanym Konfiguracja (Setup)

4.

Aby zmieni¢ przydzielona literg, kliknij aby wybra¢ aparat, a nastgpnie kliknij
polecenie Zmien litere (Change Letter) w oknie dialogowym Przydzielanie liter
aparatom (Assign Instrument Letter) (patrz [lustracja 2-67).

Pojawi si¢ okno dialogowe Zmiana litery (Change Letter), ktore przedstawia
[ustracja 2-68. Wybierz litere, ktora ma zostac przypisana do modutow, korzystajac
ze strzatek (gora/dot) okna dialogowego Zmiana litery (Change Letter). Wybierz
litere odpowiadajaca segmentowi okreslonemu czterema migajagcymi modutami.
Jezeli przyktadowo miga zestaw modutoéw w dolnej czgsci po prawej stronie
(segment B, Ilustracja 2-62), jako nowa liter¢ nalezy wybrac liter¢ B.
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\ChangeLener ‘ [ Close

i
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llustracja 2-67. Okno systemu GeneXpert Dx z naktadka Przydzielanie liter aparatom

(Assign Instrument Letter)
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llustracja 2-68. Okno systemu GeneXpert Dx z naktadka Zmiana litery
(Change Letter)

5. Po zmianie przydzielonej litery kliknij przycisk OK. Patrz Ilustracja 2-68.

6.  Kliknij przycisk Zamknij (Close), aby zamkna¢ okno dialogowe Przydzielanie liter
aparatom (Assign Instrument Letter) (patrz [lustracja 2-67).

7. Kontynuuyj przydzielanie listow aparatom do momentu, gdy wszystkie cztery
segmenty zostang prawidtowo przypisane do liter A, B, C oraz D. Nowo przydzielone
litery beda wyswietlane w tabeli okna dialogowego Przydzielanie liter aparatom
(Assign Instrument Letter).

8.  Kliknij przycisk Zamknij (Close).

Zostanie wyswietlone okno systemu GeneXpert Dx uwzgledniajace zaktualizowane
litery przydzielone aparatom (patrz Ilustracja 2-69).
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llustracja 2-69. Okno systemu GeneXpert Dx z nowo przydzielonymi literami
do modutéw

W razie potrzeby skonfiguruj oprogramowanie i dodatkowe komponenty komputera.
Szczegdtowe informacje zawiera Punkt 2.13, Definiowanie uzytkownikéw i uprawnien.

213 Definiowanie uzytkownikéw i uprawnien

Wytacznie administrator systemu GeneXpert Dx lub uzytkownicy posiadajgcy odpowiednie

Uwaga uprawnienia mogg definiowaé uzytkownikéw i uprawnienia.

Przed rozpoczeciem korzystania z oprogramowania system GeneXpert Dx trzeba
zdefiniowa¢ administratora system GeneXpert Dx oraz innych uzytkownikow systemu.
Wszystkie funkcje przypisane administratorowi sa dostepne w menu Konfiguracja
(Setup) okna systemu GeneXpert Dx. Patrz Ilustracja 2-54.

2131 Typy uzytkownikéw

System GeneXpert Dx umozliwia administratorowi skonfigurowanie uprawnien do zadan
dla roznych typow uzytkownikow, takich jak Podstawowy (Basic) i Zaawansowany
(Detail). Administrator systemu moze korzysta¢ z tej mozliwos$ci, aby ograniczy¢ dostep
do funkcji oprogramowania w oparciu o zasady danej organizacji. Mozna przyktadowo
skonfigurowa¢ polityke, ktorg przedstawia Tabela 2-1.
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2.13.2

Tabela 2-1. Przyktadowa polityka uprawnien uzytkownika dla diagnostyki in vitro

Wykonywanie
Wykonywanie funkcji
Wykonywanie Wyswietlanie czynnosci administracyjnych
Typ uzytkownika testow wynikow konserwacyjnych| i systemowych
Podstawowy Tak Tylko Nie Nie
(Basic) podsumowanie
Zaawansowany Tak Wszystkie Ograniczony Nie
(Detail) szczegoty zakres
Administrator® Tak Wszystkie Wszystkie Tak
szczegoty

* Uzytkownik w typie Administratora posiada uprawnienia do wykonywania wszystkich zadan i nie mozna
zmienia¢ uprawnien administratora.

Okreslanie uprawnien uzytkownika

Aby okresli¢ dozwolone zadania dla kazdego typu uzytkownika, w menu Konfiguracja
(Setup) okna systemu GeneXpert Dx kliknij Konfiguracja typu uzytkownika (User Type

Configuration). Pojawi si¢ okno dialogowe Konfiguracja typu uzytkownika (User Type
Configuration) oraz tabela uprawnien.

. Aby umozliwi¢ uzytkownikowi wykonywanie okreslonych zadan, nalezy zaznaczy¢
pola wyboru w kolumnie Typ uzytkownika (User Type). Tabela 2-2 zawiera
kompletng liste i opis zadan.

. Aby usuna¢ dane uprawnienie, nalezy usunac¢ zaznaczenie pola wyboru w kolumnie
Typ uzytkownika (User Type).

. Aby przywrdci¢ domys$lne uprawnienia dla wszystkich trzech typow uzytkownikow,
nalezy klikna¢ polecenie Przywrd¢ ustawienia domysine (Reset to Default).

Po okresleniu uprawnien kliknij przycisk OK, aby zapisa¢ zmiany i zamkna¢ okno

dialogowe.

Tabela 2-2 zawiera spis zadan wys$wietlanych w oknie dialogowym Konfiguracja typu
uzytkownika (User Type Configuration). Tabela zawiera opis kazdego zadania.
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Tabela 2-2. Opisy zadan uzytkownikow

Zadanie Opis Domysine ustawienia uzytkownika
Podstawowy | Zaawansowany | Admin.
(Basic) (Detail)
Tworzenie/ Umozliwia utworzenie i rozpoczecie testu X X X
rozpoczynanie badania | diagnostycznego in vitro (patrz Punkt 5.6 oraz
(Create/Start Test) Punkt 5.9).
Zatrzymywanie jednego | Umozliwia zatrzymanie co najmniej jednego X X X
lub wszystkich testow trwajacego testu (patrz Punkt 5.11).
(Stop One Test or All
Tests)
Wyswietlanie Umozliwia uzytkownikowi wyswietlanie X X
szczegotowego wyniku i | szczegotowych wynikéw i raportow testéw
raportu testu naukowych (nieuzywanych do testéw
naukowego (View diagnostycznych IVD).
Detailed Research
Assay Test Result and
Report)
Wyswietlanie Umozliwia uzytkownikowi wyswietlanie X X
szczegotowego szczegotowych szablondw wynikow i raportow
szablonu wyniku i testéw (nieuzywanych do testéw
raportu testu (View diagnostycznych IVD).
Detailed Template
Assay Test Result and
Report)
Wyswietlanie Umozliwia uzytkownikowi wyswietlanie X X
szczego6towego wyniku i | szczegotowych wynikow i raportow testéw
raportu testow referencyjnych (nieuzywanych do testow
referencyjnych (View diagnostycznych IVD).
Detailed Reference
Assay Test Result and
Report)
Edytowanie szczegétow | Umozliwia edytowanie informacji dotyczacej X X X
testu (Edit Test Details) | testow diagnostycznych in vitro (patrz
Punkt 5.13).
Usuwanie parametréw | Umozliwia usuwanie definicji testu lub X X
wiasciwych dla serii i parametréw wiasciwych dla serii (patrz
testu (Delete Assay and | Punkt 2.16).
Lot Specific Parameters)
Zarzadzanie definicjami | Umozliwia uzytkownikowi importowanie plikow X X X
testow (Manage Assay | definicji testow (.gxa/.nxa) oraz plikow
Definition) parametréw wtasciwych dla serii (.gxr/.nxr)
(patrz Punkt 2.16).
Edytowanie wykreséw | Umozliwia uzytkownikowi edytowanie wykresow X
(Edit Graphs) testow naukowych (nieuzywanych do testéw
diagnostycznych IVD).
Archiwizacja testéw Umozliwia archiwizacje i usuwanie X X X
(Archive Test) (opcjonalnie) wynikow testéw (patrz
Punkt 5.17.1).
Czyszczenie testow Umozliwia usuwanie wynikow testéw z bazy X X
(Purge Test) danych (patrz Punkt 5.17.1).
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Tabela 2-2. Opisy zadan uzytkownikow (ciag dalszy)

Zadanie Opis Domysine ustawienia uzytkownika
Podstawowy | Zaawansowany | Admin.
(Basic) (Detail)

Pobieranie wynikow Umozliwia pobieranie wynikéw testow z X X

testow (Retrieve Test) archiwow (patrz Punkt 5.17.2).

Kopia zapasowa bazy Umozliwia tworzenie kopii zapasowej bazy X X X

danych (Backup danych (patrz Punkt 5.18.1).

Database)

Przywracanie bazy Umozliwia przywracenie bazy danych (patrz X

danych (Restore Punkt 5.18.2).

Database)

Kompaktowanie bazy Umozliwia skompaktowanie bazy danych (patrz X

danych (Compact Punkt 5.18.3).

Database)

Przegladanie raportéw | Umozliwia wyswietlenie podsumowania X X X

prébek i pacjentéw wynikéw testow dla wybranej probki w bazie

(View Specimen and danych oraz wyswietlenie wynikow testow dla

Patient Reports) prébek jednego pacjenta zgodnie z

identyfikatorem pacjenta w bazie danych.

Wyswietlanie raportéw | Umozliwia tworzenie i wysSwietlanie raportéw X X

trendow kontroli i trendéw kontroli zewnetrznych (patrz Punkt 6.4)

raportéw statystycznych | oraz wyswietlanie raportu przedstawiajgcego

testéw (View Control liczbe badan wykonanych dla kazdego testu w

Trend and Assay okreslonym czasie, z podziatem na miesigce.

Statistics Reports)

Wyswietlanie raportu Umozliwia tworzenie i wyswietlanie raportu X X

systemowego (View dotyczgcego ostatnich autotestéw i btedow

System Log) aparatu.

Edytowanie konfiguracji | Umozliwia modyfikacje konfiguracji systemu X

systemu (Edit System (patrz Punkt 2.14).

Configuration)

Przydzielanie liter Umozliwia zmianeg przypisania liter do aparatow X X

aparatom (Assign (patrz Punkt 2.12).

Instrument Letter)

Wyswietlanie raportu 1Q | Umozliwia wyswietlanie raportu kwalifikacji X X X

(View 1Q Report) instalacji (patrz Punkt 2.15).

Wyswietlanie reporteréw | Umozliwia wyswietlanie reporteréw X X

modutu (View Module (fluoroforéw) dostepnych w module.

Reporter)

Wykonywanie Umozliwia obnizenie ttoka w module do X X X

konserwacji ttoka (Run | czyszczenia (patrz Punkt 9.4).

Plunger Rod

Maintenance)

Wykonywanie autotestu | Umozliwia wykonywanie autotestu modutu X X X

(Run Self-Test) aparatu (patrz Punkt 9.14).

Otwieranie drzwiczek Umozliwia odblokowanie i otwieranie drzwiczek X

(Open Door)

modutu i aktualizacje miedzyplatformowego
formatu I-CORE EEPROM.
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Tabela 2-2. Opisy zadan uzytkownikow (ciag dalszy)

Zadanie Opis Domysine ustawienia uzytkownika
Podstawowy | Zaawansowany | Admin.
(Basic) (Detail)

Wykluczanie modutéw z | Pozwala uzytkownikowi wykluczy¢ moduty z X X X

testu (Exclude Modules | uzytkowania w razie podejrzenia wystepowania

from Test) powigzanych z nimi problemoéw (patrz

Punkt 9.15)
Wyswietlanie pola Pozwala uzytkownikowi wyswietla¢ okno X X X

Informacje (View About
Box)

Informacje (About), numer wersji
oprogramowania, informacje o prawach
autorskich i umowe licencyjng na
oprogramowanie.

2.13.3 Zarzadzanie uzytkownikami

Administrator systemu GeneXpert Dx moze dodawac uzytkownikéw do systemu
i przypisywac im typ uzytkownika, edytowac profile uzytkownikéw lub usuwac

uzytkownikow z systemu.

2.13.3.1 Dodawanie nowych uzytkownikow

Wazne

Pierwszym dodawanym uzytkownikiem musi by¢ administrator. Profil administratora

umozliwia dodawanie innych uzytkownikéw i skonfigurowanie systemu.

Uwaga

Do momentu zdefiniowania profilu administratora kazdy z uzytkownikéw korzysta z petnego
dostepu do wszystkich zadan.

Aby doda¢ uzytkownikow:

1.

Aby dodaé uzytkownikéw: Sprawdz, czy system GeneXpert Dx jest podiaczony do
serwera LDAP. Jezeli system jest podlgczony, najpierw zapoznaj si¢ z informacjami
opisanymi w punkcie 2.14.6.3, Konfigurowanie typu uwierzytelniania LDAP.

W oknie systemu GeneXpert Dx (patrz Ilustracja 2-55), w menu Konfiguracja (Setup)
kliknij element Zarzadzanie uzytkownikami (User Administration). Pojawi sie okno

dialogowe Zarzadzanie uzytkownikami (User Administration). W przypadku
dodawania uzytkownika lokalnego patrz Ilustracja 2-70 lub Ilustracja 2-71 w

przypadku dodawania zdalnego uzytkownika LDAP.
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m User Administration w | a - @
User Name ] Full Name ] Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail

Add Close

L = 4

llustracja 2-70. Okno dialogowe Zarzadzanie uzytkownikami (User Administration)

r — 2
B User Administration - [ = ]
User Name Full Name Type Authentication Type
admin1 |Administration User |Admin Local
Administrator |Administrator |Admin Remote
basicl Basic user Basic Local
detail1 |Detail user |Detail |Local

?Add | [ Remove | [ Eat | [ ciose |

llustracja 2-71. Okno dialogowe Zarzadzanie uzytkownikami dla
uzytkownika zdalnego

Kliknij Dodaj (Add). Pojawi si¢ okno dialogowe Dodawanie uzytkownika (Add
User). Patrz Ilustracja 2-72.

W polu Nazwa uzytkownika (User Name) wpisz unikalng nazwe uzytkownika
zawierajaca od 6 do 10 znakoéw (spacje sg dopuszczalne). Na przyklad, pierwszy
dodawany uzytkownik to administrator, wigc wprowadz nazwe admin1 (lub
odpowiednik).

(Opcjonalnie) W polu Imi¢ i nazwisko (Full Name) wpisz petne imi¢ i nazwisko
lub nazwe uzytkownika. W tym przyktadzie imi¢ i nazwisko administratora to
Uzytkownik zarzadzajacy (Administration User). Pelne imie¢ i nazwisko moze
zawiera¢ maksymalnie 32 znaki. Nie wolno uzywaé znakow specjalnych, takich
jak cudzystow (,, ). Jesli nazwa nie zostanie wprowadzona, oprogramowanie
automatycznie wstawi w tym polu nazw¢ uzytkownika. Ta nazwa bedzie
wys$wietlana w raportach testow.

Wprowadz hasto uzytkownika w polu Hasto (Password) i Potwierdz hasto (Confirm
Password). Hasto musi zawiera¢ od 6 do 10 znakdw.
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Uwaga Zdalni uzytkownicy LDAP nie sg proszeni o wprowadzenie hasta.

7. Zlisty Typ uzytkownika (User Type) wybierz typ, aby przypisa¢ uzytkownika
do wybranej kategorii. Patrz Punkt 2.13.1, Typy uzytkownikow.

8. Po zakonczeniu kliknij przycisk OK aby zapisa¢ zmiany i zamkna¢ okno dialogowe
Dodawanie uzytkownika (Add User) oraz wyswietli¢ okno dialogowe Zarzadzanie
uzytkownikami (User Administration). Nowy uzytkownik pojawi si¢ w oknie
dialogowym Zarzadzanie uzytkownikami (User Administration).

B Add User ﬁ

User Name |admin1

Full Name IAdminislration User

|
|
Password [eseess |
|

Confirm Password |--nu

User Type

[ ok | cancer |

llustracja 2-72. Okno dialogowe Dodawanie uzytkownika (Add User)

9. Powtarzaj czynnosci, ktorych opis zawiera Krok 3 do Krok 8 az zostang dodani
wszyscy uzytkownicy.

10.  Kliknij przycisk Zamknij (Close), aby zamkna¢ okno dialogowe Zarzadzanie
uzytkownikami (User Administration).

2.13.3.2 Edytowanie profili uzytkownikéw

Aby zmieni¢ nazwe uzytkownika lub hasto lub wprowadzi¢ inne zmiany w profilu
uzytkownika:

1. W oknie systemu GeneXpert Dx (patrz Ilustracja 2-55), w menu Konfiguracja
(Setup) kliknij Zarzadzanie uzytkownikami (User Administration). Pojawi si¢ okno
dialogowe Zarzadzanie uzytkownikami (User Administration). Patrz Ilustracja 2-70.

2. W oknie dialogowym Zarzadzanie uzytkownikami (User Administration) w
kolumnie Nazwa uzytkownika (User Name) wybierz edytowany profil uzytkownika.

3. Kliknij przycisk Edytuj (Edit). Zostanie wyswietlone okno dialogowe Edytowanie
uzytkownika (Edit User). Patrz Ilustracja 2-73.

4. Zmodyfikuj informacje zgodnie z potrzebami, a nastgpnie kliknij przycisk OK, aby
zapisa¢ zmiany i zamkna¢ okno dialogowe Edytowanie uzytkownika (Edit User).

5. Kliknij przycisk Zamknij (Close), aby zamkna¢ okno dialogowe Zarzadzanie
uzytkownikami (User Administration).
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B Edit User | ﬂ

User Name |admin1|

Password [n"u

|
Full Name |Administration User |
|
|

Confirm Password [-""-

User Type

[ ok || cancel |

llustracja 2-73. Okno dialogowe Edytowanie uzytkownika (Edit User)

2.13.3.3 Usuwanie uzytkownikéw

Uwaga Po usunieciu uzytkownika testy utworzone przez danego uzytkownika pozostang w bazie danych.

Aby usung¢ uzytkownika:

1. W oknie systemu GeneXpert Dx (patrz Ilustracja 2-55), w menu Konfiguracja
(Setup) kliknij Zarzadzanie uzytkownikami (User Administration). Pojawi si¢ okno
dialogowe Zarzadzanie uzytkownikami (User Administration). Patrz [lustracja 2-74.

n User Administration ! L ! - - @
User Name | Full Name | Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail
Add Remov Edit Close
| S = ———

llustracja 2-74. Okno dialogowe Zarzadzanie uzytkownikami (User Administration)

2. Kliknij, aby wybraé uzytkownika do usunigcia. Patrz Ilustracja 2-75.
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B User Administration _ 1 I . - - =
User Name | Full Name | Type
admin1 Administration User Admin
basic1 |Basic User |Basic
detail1 Detail User Detail
Add | | Remove | | Edit || close |

llustracja 2-75. Okno dialogowe Zarzadzanie uzytkownikami (User Administration)
z wybranym do usuniecia uzytkownikiem

3. Kliknij przycisk Usun (Remove). Uzytkownik zostanie usunicty. Patrz Ilustracja 2-75.

4.  Aby usung¢ dodatkowych uzytkownikdw, powtorz czynnosci, ktdrych opis zawiera
Krok 2 oraz Krok 3. Po zakoniczeniu usuwania uzytkownikoéw kliknij przycisk
Zamknij (Close) (patrz Ilustracja 2-76).

'n User Administration !1_7 ._ - - ﬂ‘

User Name | Full Name | Type
admin1 |Administration User Admin
detail Detail User Detail
\
| add | | Remove | [ Edit || close |

——— =————— —— — |

llustracja 2-76. Okno dialogowe Zarzadzanie uzytkownikami (User Administration)
po usunieciu uzytkownika
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214

2141

Konfigurowanie systemu

Funkcja Konfiguracja systemu (System Configuration) umozliwia okreslenie
nastgpujacych parametrow:

nazwa systemu (karta Ogélne (General))
format daty i godziny (karta Ogélne (General))
opcje tworzenia badan (karta Ogdlne (General))

kontrola nad realizacja przypomnien o archiwizacji (karta Ustawienia archiwum
(Archive Settings))

domyslne $ciezki folderow dla eksportowanych wynikow testow, raportdow i innych
informacji (karta Foldery (Folders))

interfejs systemu LIS (karta Ustawienia komunikacji hosta (Host Communication
Settings))

Karta Ogoélne (General)

1.

W oknie systemu GeneXpert Dx (patrz [lustracja 2-55) wybierz i kliknij
Konfiguracja (Setup) na pasku menu, a nastgpnie wybierz polecenie Konfiguracja
systemu (System Configuration). Pojawi si¢ okno dialogowe Konfiguracja systemu
(System Configuration) i karta Ogdlne (General). Patrz Tlustracja 2-77.

Uzupelnij ponizsze wymagane informacje w karcie Ogélne (General):

*  Pole Nazwa systemu (System Name) — wpisz unikalng nazwe systemu. Nazwa
systemu bedzie zamieszczana na wszystkich raportach.

»  Lista Format daty (Date Format) — wybierz format uzywany do wyswietlania
miesigca, dnia i roku.

»  Lista Format czasu (Time Format) — wybierz format 24- lub 12-godzinny.
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-
B System Configuration

|

Xl

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

System Name GeneXpert PC

Date Format | MM/DD/YY

|

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

|

[vi Use Patient ID
(V] Patient IC
[Z] Patient ID 2
[Z] patient Name

[_] Patient Demographics
[vi Scan Patient ID Barcode
[vi Scan Sample ID Barcode
[vi Scan Cartridge Barcode
Require Start Test Login
© Never
® Always

(© Start Test Login Timeout (In Minutes) |30 v

[Z] Audio At End Of Test

[Z] Print Test Report At End of Test

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

| ok || cancel |

.

A

llustracja 2-77. Okno dialogowe Konfiguracja systemu (System Configuration)

(karta Ogoélne (General))

Uzyj identyfikatora pacjenta (Use Patient ID) — jezeli wiaczona jest opcja
Identyfikator pacjenta pacjenta (Patient ID), mozna tez zaznaczy¢ Skanowanie
kodu kreskowego identyfikatora pacjenta (Scan Patient ID Barcode).
Identyfikator pacjenta jest dostgpne w oknie Nowe badanie (Create Test)
i Wyswietlanie wynikow (View Results). Zaznaczenie pola wyboru Uzyj

identyfikatora pacjenta (Use Patient ID) spowoduje uaktywnienie ponizszych

p6l wyboru:

* Identyfikator pacjenta (Patient ID) — jezeli opcja Uzyj identyfikatora
pacjenta (Use Patient ID) jest wtaczona, opcja Identyfikator pacjenta
(Patient ID) bedzie automatycznie zaznaczona i nie bedzie mozna jej

usung¢. Pole ldentyfikator pacjenta (Patient ID) moze zawieraé do
32 znakow alfanumerycznych, wytaczajac znaki niedozwolone w

nazwach plikéw.

» Identyfikator pacjenta 2 (Patient ID 2) — Jezeli opcja Uzyj identyfikatora
pacjenta (Use Patient ID) jest wlaczona, mozna tez wybraé¢ opcje
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Wazne

Uwaga

Uwaga

Identyfikator pacjenta 2 (Patient ID 2), aby umozliwi¢ wprowadzanie
dodatkowej identyfikacji pacjenta. To pole jest nieobowigzkowe i nie
wymaga wpisu, jesli nie wystepuje dodatkowy identyfikator pacjenta.
Aby wiaczy¢ funkcje Identyfikator pacjenta 2 (Patient ID 2), nalezy wybrac
tg opcje. Pole Identyfikator pacjenta 2 (Patient ID 2) moze zawiera¢ do

32 znakow alfanumerycznych, wylaczajac znaki niedozwolone w nazwach
plikow.

+ Imie i nazwisko pacjenta (Patient Name) — Jezeli opcja Uzyj identyfikatora
pacjenta (Use Patient ID) jest wtgczona, mozna tez wybra¢ Imie i nazwisko
pacjenta (Patient Name), aby umozliwi¢ wprowadzanie imienia i nazwiska
pacjenta. To pole jest nicobowigzkowe i nie wymaga wpisu, jesli
uzytkownik nie chce wprowadza¢ imienia i nazwiska pacjenta. Aby
uruchomi¢ funkcje Imie i nazwisko pacjenta (Patient Name), nalezy
zaznaczy¢ to pole wyboru.

Pole Nazwisko (Last Name) moze zawiera¢ do 194 znakoéw
alfanumerycznych, wylaczajac znaki niedozwolone w nazwach plikow.
Pole Imig (First Name) moze zawiera¢ do 30 znakow alfanumerycznych,
wylaczajac znaki niedozwolone w nazwach plikow.

W polach Identyfikator prébki (Sample ID), Identyfikator pacjenta (Patient ID), Identyfikator
pacjenta 2 (Patient ID 2), Imie (First Name), Nazwisko (Last Name), Inny typ prébki (Other
Sample Type) i Uwagi (Notes) nie mozna uzywaé ponizszych symboli: | @ A~ \ & /:*? "
<>'$%!;5()-

Identyfikator pacjenta (Patient ID) bedzie przedstawiane jako zaznaczone.

«  Dane demograficzne pacjenta (Patient Demographics) — zaznacz to
pole wyboru, aby wyswietla¢ dane demograficzne pacjenta. Dane
demograficzne sg powigzane z wynikami testow danego pacjenta.

Po utworzeniu testu dane demograficzne pacjenta (imi¢ i nazwisko
pacjenta, data urodzenia, pochodzenie etniczne, pte¢ i kod pocztowy)
zostang zaszyfrowane i zapisane w bazie danych GeneXpert Dx i nie
beda wyswietlane w oprogramowaniu.

Domyslnie opcja Dane demograficzne pacjenta (Patient Demographics) w sekcji Konfiguracja
systemu) nie jest wigczona. Tylko administrator systemu moze zaznaczy¢ lub usungé zaznaczenie
pola wyboru Dane demograficzne pacjenta (Patient Demographics). Danych demograficznych
mozna uzywac wytgcznie w przysztych rozwigzaniach zwigzanych z tgcznoscia.

»  Skanowanie kodu identyfikatora pacjenta (Scan Patient ID Barcode) — zaznacz
to pole wyboru, aby oprogramowanie wyswietlato komunikat z prosbg o
zeskanowanie kodu kreskowego identyfikatora pacjenta. Usun zaznaczenie
tego pola wyboru, aby wytaczy¢ monit o skanowanie kodu kreskowego
identyfikatora pacjenta.
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»  Zeskanuj kod kreskowy identyfikatora probki (Scan Sample ID Barcode) —
zaznacz to pole wyboru, aby oprogramowanie wyswietlalo komunikat z prosba
o zeskanowanie kodu kreskowego identyfikatora probki. Usun zaznaczenie
tego pola wyboru, aby wylaczy¢ komunikat z prosba o zeskanowanie kodu
kreskowego identyfikatora probki.

«  Zeskanuj kod kreskowy kartridza (Scan Cartridge Barcode) — zaznacz to pole
wyboru, aby oprogramowanie automatycznie wy$wietlalo komunikat z prosba
o zeskanowanie kodu kreskowego kartridza (zalecane). Usun zaznaczenie tego
pola wyboru, aby wytaczy¢ komunikat z prosbg o zeskanowanie kodu
kreskowego kartridza.

*  Wymagaj Logowania do rozpoczecia badania (Require Start Test Login) — Ta
opcja umozliwia administratorowi systemu zadecydowanie, czy wyswietlanie
okna Logowanie do rozpoczecia badania (Start Test Login) jest obowigzkowe
w celu identyfikacji osoby rozpoczynajacej nowe badanie i czasu logowania.

Dostepne opcje to:

*  Nigdy (Never) — ekran Logowanie do rozpoczgciu badania (Start Test
Login) nigdy nie bedzie wysSwietlany po naci$nig¢ciu przycisku Rozpocznij
badanie (Start Test) na eckranie Nowego badania (Create Test).

+  Zawsze (Always) — jest to opcja wlaczona domyslnie. Ekran Logowanie
przy rozpoczeciu badania (Start Test Login) jest zawsze wys$wietlany, jesli
na ekranie Nowe badanie (Create Test) naci$nigto przycisk Rozpocznij
badanie (Start Test) i jesli uzytkownicy zostali zdefiniowani i utworzeni.

«  Limit czasu Logowanie do rozpoczecia badania (w minutach) (Start Test
Login Timeout (In Minutes)) — jesli wybrano t¢ opcj¢ i uzytkownicy zostali
zdefiniowani i utworzeni, system monitoruje uptyw czasu pomiedzy
zalogowaniem ostatniego uzytkownika oraz wy$wietleniem ekranu
Logowanie do rozpoczgcia badania (Start Test Login). Jezeli uzytkownik
nacisnie przycisk Rozpocznij badanie (Start Test) w oknie Nowe badanie
(Create Test) po uptynieciu okreslonego tutaj czasu, wyswietlane jest
okno dialogowe Logowanie przy rozpoczeciu testu (Start Test Login).

Licznik czasu zostaje wyzerowany po zalogowaniu si¢ dowolnego
uzytkownika. Administrator systemu moze wybra¢ wartos¢ od 1 do
60 minut przy uzyciu listy rozwijanej albo wprowadzajac wartos¢
(z tego samego przedzialu). Domyslna wartos$¢ to 30 minut.

3. Zaznacz lub usun zaznaczenie nastepujacych pol wyboru:

»  Dzwiek na koncu testu (Audio At End of Test) — po wiaczeniu opcji wydawania
dzwiekow, na koncu badania bedzie wydany krotki sygnat dzwiekowy. Ta
funkcja wykorzystuje domys$lny sygnat dzwiekowy i ustawienia dzwicku
systemu Windows.

*  Drukowanie raportu testu na koicu badania (Print Test Report At End of Test) —

ta opcja umozliwia automatyczne drukowanie raportu testu na domysine;j
drukarce systemu Windows, w domyslnym formacie.
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Uwaga

Jesli w drukarce skonczy sie papier, raport testu zostanie utworzony, nawet jesli raport nie zostanie
wydrukowany. W zaleznosci od drukarki po zatadowaniu papieru i zamknieciu podajnika nastgpi
automatyczne wydrukowanie oczekujgcych raportéw i reczne wydrukowanie raportu testu moze nie
by¢ konieczne.

Przypomnienie o usunieciu statystyk testu (Assay Statistics Deletion
Reminder) — uzytkownik moze wiaczy¢ lub wylaczy¢ przypomnienie
0 usunigciu statystyk testu. Domyslnie ta opcja jest wiaczona.

Przypomnienia dotyczace zarzadzania baza danych (Database Management
Reminders) — Uzytkownik moze wigczy¢ lub wyltaczy¢ przypomnienia
dotyczace zarzadzania bazg danych. Domyslnie ta opcja jest wlaczona.

Jezeli wlaczono funkcje Przypomnienia dotyczace zarzadzania baza danych
(Database Management Reminders), przy uruchamianiu i wytgczaniu systemu
wyswietlany jest komunikat z zapytaniem, czy majg zosta¢ wykonane zadania
zwiazane z zarzadzaniem bazg danych. Ten komunikat pojawia si¢ tylko,

gdy uzytkownik posiada uprawnienia do wykonywania tych zadan. Jesli
uzytkownik nie posiada zadnego z tych uprawnien lub jesli funkcja
Przypomnienia dotyczace zarzadzania baza danych (Database Management
Reminders) jest wytaczona, komunikat jest pomijany.

Wiacz dziennik inspekcji (Enable Audit Trail) — uzytkownik moze wiaczy¢ lub
wylaczy¢ rejestrowanie zdarzen. Jezeli zaznaczono pole wyboru Wigcz dziennik
inspekcji (Enable Audit Trail), system bedzie rejestrowac interakcje uzytkownika
z cze$ciami PHI i PII, takie jak:

*  Uwierzytelnianie uzytkownika

*  Zarzadzanie uzytkownikami

*  Tworzenie badan

*  Importowanie/eksportowanie danych

*  Generowanie raportow

Aby uzyska¢ dostgp do Podgladu zdarzen (Event Viewer), kliknij menu Start
systemu Windows, wyszukaj cigg Podglad zdarzen (Event Viewer), rozwin czgs$¢
Dzienniki aplikacji i ustug (Applications and Service Logs), a nastepnie rozwin
wpis Dziennik inspekcji systemu Gx (GxAudit Trail). Ta funkcja jest domyslnie
wylaczona. Szczegotowe informacje na ten temat opisano w zataczniku E.

(8] Event Viewer
File Action View Help
4| 2m B

[ @ Event Viewer (Local) GrAuditTrail Number of events: 4

» iy Custom Views
» [ Windows Logs
v [ Applications and Services Logs ®Infmmalmn 4/17/2020 9:39:39 AM Dx6.3
» [ CrowdsStrike ®lnformalmn 4/17/2020 9:39:28 AM Dx6.3
l,} CxAudioSvclog & Informaticn 4/17/2020 9:37:10 AM
[5] GxAuditTrail @ information 4/1/2020 1:20:43 PM Dx6.3
[£] Hardware Events
=1 HP HotKey Support
> [ Intel

llustracja 2-78. Podglad zdarzen (Event Viewer) systemu Windows

Level Date and Time Seurce
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4.  Kliknij przycisk OK, aby zachowa¢ zmiany i zamkna¢ okno.

2.14.2 Karta Ustawienia archiwizacji (Archive Settings)

Ta karta zawiera ustawienia, ktore kontrolujg sposéb realizacji przypomnien o
archiwizacji. Mozna wybra¢ przedziat czasowy lub moment wy$wietlania przypomnienia
o koniecznosci archiwizacji plikow: Nigdy (Never), Co tydzien (Weekly) lub Co miesiac

(Monthly).

1. W oknie systemu GeneXpert Dx (patrz Ilustracja 2-55) wybierz i kliknij
Konfiguracja (Setup) na pasku menu, a nastgpnie wybierz polecenie Konfiguracja

systemu (System Configuration).

2. Wybierz karte Ustawienia archiwizacji (Archive Settings). Pojawig si¢ informacje
karty Ustawienia archiwizacji (Archive Settings). Patrz Ilustracja 2-79.

ﬂ System Configuration - &
' ((General || Archive Settings |{ Folders | HostCommunication Settings | Authentication Settings |

© Manually

@® Manually, With Reminder | Weekly ¥

l OK | ] Cancel ’

.

llustracja 2-79. Okno dialogowe Konfiguracja systemu (System Configuration)
(karta Ustawienia archiwizacji (Archive Settings))
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3.

4.

Wybierz zgdane opcje:

Recznie (Manually) — jesli zostanie wybrana ta opcja, uzytkownik bedzie
musiat recznie wykonywaé archiwizacje, w wybranym przez siebie momencie
oraz zgodnie z procedurg r¢cznej archiwizacji.

Recznie, z przypomnieniem (Manually, With Reminder) — jesli zostanie wybrana
ta opcja, uzytkownikom z uprawnieniem Archiwizacja testow (Archive Test)
bedzie wyswietlane przypomnienie. To przypomnienie nie bedzie wy§wietlane
uzytkownikom, ktorzy nie posiadajg uprawnienia Archiwizacja testow (Archive
Test).

Uzytkownik moze wybra¢ wys§wietlanie przypomnien co tydzien lub co
miesigc. Domyslnie przypomnienia sg wyswietlane co tydzien.

System bedzie wyswietla¢ przypomnienie o koniecznosci wykonania zaleglej
archiwizacji, jezeli ostatnia archiwizacja odbyta si¢ w ostatnim tygodniu lub
miesigcu (w zaleznosci od wybranego okresu przypomnien). Ostatni tydzien lub
ostatni miesigc definiuje si¢ jako dzien poprzedzajacy pierwszy dzien biezacego
tygodnia/miesigca. Za pierwszy dzien tygodnia uznaje si¢ poniedziatek. Za
pierwszy dzien miesigca uznaje si¢ pierwszy dzien kazdego miesigca. W takim
przypadku przypomnienie jest wyswietlane uzytkownikowi, gdy:

*  uruchomiono aplikacje GeneXpert Dx

*  prawidlowo zamknigto aplikacj¢ GeneXpert Dx

* uzytkownik si¢ loguje (nie dotyczy ekranu Logowanie przy rozpoczeciu
badania (Start Test Login))

Jesli uzytkownik zaakceptuje komunikat z przypomnieniem o archiwizacji,
natychmiast pojawi si¢ okno dialogowe Archiwizacja testow (Archive Test).

Jesli uzytkownik odrzuci komunikat z przypomnieniem, oprogramowanie
bedzie normalnie dzialaé, a przypomnienie pojawi si¢ przy nastgpnym
spelieniu kryteriow dotyczacych wyswietlania przypomnien.

Kliknij przycisk OK, aby zachowa¢ zmiany i zamkna¢ okno.

2.14.3 Karta Foldery (Folders)

1.

W oknie systemu GeneXpert Dx (patrz Ilustracja 2-55) kliknij pozycje Konfiguracja
(Setup) na pasku menu, a nastepnie wybierz polecenie Konfiguracja systemu
(System Configuration).

Kliknij kart¢ Foldery (Folders). Pojawi si¢ karta Foldery (Folders). Patrz
[lustracja 2-80.
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n System Configuration o ﬁ

((General [ Archive Settings || Folders | Host Communication Settings | Authentication Settings_ |

ExportFolder C)GeneXpertiexport\
ReportFolder C)\GeneXpertweporti
Backup Folder C:\GeneXpertiBackup\

DB Log Folder C:\GeneXpertDatabase_log\

llustracja 2-80. Okno dialogowe Konfiguracja systemu (System Configuration)

3.

(karta Foldery (Folders))

Podaj ponizsze wymagane informacje w karcie Foldery (Folders):

Pole Folder eksportu (Export Folder) — wpisz $ciezke do folderu, gdzie beda
umieszczane wszystkie eksportowane dane testow. Alternatywnie mozna uzy¢
wprowadzonej §ciezki domysline;j.

Pole Folder raportow (Report Folder) — wpisz $ciezke do folderu, gdzie beda
umieszczane wszystkie raporty. Alternatywnie mozna uzy¢ wprowadzonej
sciezki domyslne;.

Pole Folder kopii zapasowej (Backup Folder) — wpisz $ciezke do folderu, gdzie
bedzie umieszczana kopia zapasowa bazy danych. Alternatywnie mozna uzy¢
wprowadzonej $ciezki domys$lne;.

Pole Folder dziennika bazy danych (DB Log Folder) — wpisz $ciezke do folderu,
gdzie bedg umieszczane pliki dziennikow bazy danych. Alternatywnie mozna
uzy¢ wprowadzonej $ciezki domysine;.

Przestroga Domysline lokalizacje kazdego foldera znajduja sie na dysku twardym komputera. Aby
- ‘] zabezpieczy¢ sie przed utratg danych, pliki w folderze eksportu nalezy okresowo kopiowac¢
na inny komputer lub serwer. Jesli system GeneXpert Dx jest potaczony z siecia, mozna
[~ ] tworzy¢ pliki archiwum bezposrednio na serwerze.

4.

Kliknij przycisk OK, aby zachowa¢ zmiany i zamkna¢ okno.
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2144

Uwaga

Uwaga

2.14.41

Karta Ustawienia komunikacji hosta (Host Communication
Settings)

Karty Ustawienia komunikacji hosta (Host Communication Settings) uzywa si¢

do konfigurowania oprogramowania systemowego, kiedy system GeneXpert Dx jest

podiaczony do komputera hosta laboratoryjnego systemu informacyjnego (LIS) lub
Cepheid Link.

Jezeli system LIS jest nieuzywany, nie trzeba konfigurowa¢ ustawien dostepnych na tej karcie.

Informacje dotyczace konfigurowania ustawien komunikacji hosta do uzycia systemu LIS zawiera
Punkt 2.14.4.1, Konfigurowanie ustawien komunikacji hosta do uzycia systemu LIS. Informacje
dotyczgce konfigurowania ustawien komunikacji hosta do uzycia systemu Cepheid Link zawiera
Punkt 2.14.4.2, Konfigurowanie ustawien komunikacji hosta przy uzyciu systemu Cepheid Link.

Konfigurowanie ustawien komunikacji hosta do uzycia systemu LIS

1. W oknie systemu GeneXpert Dx (patrz Ilustracja 2-55) kliknij pozycje Konfiguracja
(Setup) na pasku menu, a nastepnie wybierz polecenie Konfiguracja systemu (System
Configuration) (patrz Ilustracja 2-56).

2. Kliknij karte Ustawienia komunikacji hosta (Host Communication Settings). Pojawi
si¢ karta Ustawienia komunikacji hosta (Host Communication Settings). Patrz
[lustracja 2-81.
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Uwaga

Przestroga

Wazne

ﬂ System Configuration

((General [{"Archive Settings | Folders | Host Communication Settings |( Authentication Settings

[ Enable Host Communication

-Host Setting
[ use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample
traceability)

HostID |LX

[Z] Automatic Host Query After Sample ID Scan
[v] Automatic Test Order Download

[ Automatic Result Upload

[Z] Use Instrument Specimen ID

Communication Settings | [ Order/Result Management

Protocol @ HL7 (O ASTM I Delete Cancelled Orders l
Run HostAs O Server ® Client [
Server IP Address | i

Expire Results ]

Port# [1234 [ Reset Communication Buffer I
[ Host Test Code
Enable ‘ Assay ] Host Test Code |
[ |Xpert C.diff-Epi Version 2 , Edit
[vi Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 ‘ __ Edit
| OK I [ Cancel l

.

V]

(karta Ustawienia komunikacji hosta (Host Communication Settings))

llustracja 2-81. Okno dialogowe Konfiguracja systemu (System Configuration)

Jesli system LIS jest uruchamiany na nowym aparacie w obrebie nowego systemu, nie bedg
widoczne Zzadne testy.

W obrebie sieci szpitalnej lub laboratoryjnej kazdy system GeneXpert Dx powinien posiada¢
niepowtarzalng nazwe systemu uzywana do komunikacji z hostem. Administrator hosta
systemu LIS powinien kontrolowaé¢ proces definiowania nazw systemow.

Przy konfigurowaniu ustawien komunikacji hosta przy uzyciu szpitalnego systemu LIS nie
wolno zaznaczaé pola wyboru Uzyj systemu Cepheid Link (Use Cepheid Link).

Wprowadz ustawienia, aby skonfigurowa¢ komunikacj¢ pomig¢dzy
oprogramowaniem GeneXpert Dx i laboratoryjnym systemem informacyjnym
(LIS):
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Przestroga

A

+  Wiacz komunikacje z hostem (Enable Host Communication) — zaznacz to pole
wyboru, aby uaktywni¢ oprogramowanie GeneXpert Dx podiaczone do hosta.
Usun zaznaczenie tego pola, aby wylaczy¢ komunikacj¢ z hostem.

* D hosta (Host ID) — wprowadz niepowtarzalng nazwe hosta,
identyfikujacg system LIS lub DMS (system zarzadzania danymi)
podiaczony do tego systemu GeneXpert Dx. Maksymalna liczba znakow
to 20.

»  Automatyczne przestanie zpytania do hosta po zeskanowaniu identyfikatora
prébki (Automatic Host Query After Sample ID Scan) — zaznacz to pole
wyboru, aby pozwoli¢ systemowi system GeneXpert Dx przesytac
zapytania o zlecenia testoOw powigzanych z zeskanowanym lub
wprowadzonym identyfikatorem probki.

»  Automatyczne pobieranie zlecen (Automatic Test Order Download) —
zaznacz to pole wyboru, aby system GeneXpert Dx okresowo przesytat
zapytanie o wszystkie zlecenia testow od hosta.

Jesli host jest podigczony do wielu systemoéw GeneXpert, mozna zdecydowac si¢ na
zastosowanie ponizszych rozwigzan:

* Uzy¢ opcji Automatyczne przestanie zapytania do hosta po zeskanowaniu identyfikatora
probki (Automatic Host Query After Sample ID Scan) zamiast Automatyczne pobieranie
zlecen (Automatic Test Order Download), aby zminimalizowa¢ duplikowanie zlecen w
zakresie wielu systeméw GeneXpert.

* Host powinien przesyta¢ zlecenie do konkretnego systemu GeneXpert.

» Jesli zamoéwienia sg rozsytane do wielu systemoéow GeneXpert, host powinien anulowaé
oczekujace zlecenia po otrzymaniu ukonczonego wyniku.

»  Automatyczne przesylanie wynikéw (Automatic Result Upload) — wyniki
zostaja przestane natychmiast po zakonczeniu testu.

»  Uzyj identyfikatora probki aparatu (Use Instrument Specimen ID) — zaznacz
to pole wyboru, aby system GeneXpert Dx wydat niepowtarzalny
identyfikator probki zwracany do hosta. Identyfikator probki aparatu to
niepowtarzalny identyfikator danej probki. Powinien zosta¢ zapisany w
pamigci hosta i by¢ wykorzystywany do celow przysztej komunikacji
zwigzanej z dang probka. Ta opcja ma zastosowanie, jesli dana instytucja
nie zapewnia unikatowej identyfikacji probek.

Jesli instytucja zapewnia unikatowg identyfikacj¢ probek, nalezy wytaczyé
to ustawienie.

*  Pole Ustawienia komunikacji (Communication Settings) — zaznacz lub usun
zaznaczenie nastepujacych pol wyboru:

»  Protokét (Protocol) — wybierz protokot kompatybilny ze standardem
HL7 lub ASTM.

*  Uruchom hosta jako (Run Host As) — opcja umozliwiajaca wybranie
parametrow potaczenia dwoch systemoéw. Mozna wybrac
uruchamianie hosta jako serwer (Server) lub klient (Client).
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Adres IP serwera (Server IP Address) — jezeli wybrano opcje Uruchom
hosta jako serwer (Run Host As Server), nalezy wprowadzi¢
czteroczesciowy adres IP (N.N.N.N). Wartos¢ adresu powinna
odpowiada¢ adresowi IP serwera hosta. N wynosi od 0 do 255. Jezeli
wybrano opcj¢ Uruchom hosta jako klienta (Run Host As Client),
wys$wietlony zostanie adres IP karty sieciowej dostepnej do
nawigzania pofaczenia z hostem.

Nr portu (Port #) — numer portu powinien zawiera¢ si¢ w przedziale od
1024 do 65535.

Przestroga

Do potaczenia z hostem nie nalezy uzywac portu sieciowego dedykowanego dla aparatu

sieciowej (NIC) dostepnej w kazdym komputerze systemu GeneXpert.

c GeneXpert. Do podtaczenia systemu GeneXpert Dx do hosta nalezy uzywac¢ drugiej karty

«  Zarzadzanie zleceniami/wynikami (Order/Result Management) — kliknij
odpowiednie przyciski:

Usun anulowane zlecenia (Delete Canceled Orders) — kliknij, aby
usuna¢ anulowane zlecenia. Ta funkcja przydaje si¢ do usuwania
zbednych zlecen w trakcie testowania komunikacji z hostem.

Wygasniecie wynikéw (Expire Results) — kliknij, aby wygasi¢ wyniki
oczekujace na wystanie dla testow, ktore nie powinny juz zostaé
przestane do hosta.

Przestroga W trakcie normalnej pracy nie nalezy uzywaé opcji ,,restartuj bufor komunikacyjny” (Reset

ponowne pobranie zlecen i ponowne przestanie wynikéw.

/'\ Communication Buffer) (oméwionej ponizej), gdyz w przeciwnym razie konieczne bedzie
[ )

»  Restartuj bufor komunikacyjny (Reset Communication Buffer) — tej opcji
uzywa si¢ do usunigcia danych przesylanych pomigdzy systemem
GeneXpert Dx i hostem. Ta funkcja przydaje si¢ do usunigcia danych
w trakcie testowania komunikacji z hostem.

»  Tabela Kod testu hosta (Host Test Code) — tabela przegladowa (LUT)
umozliwiajgca administratorowi hosta wpisanie kodu testu
wprowadzonego do hosta, aby moc go przetozy¢ na jezyk systemu
GeneXpert Dx do celéw przetwarzania zlecen testow i raportowania
wynikow.

Wiacz (Enable) — wskazanie, czy dany test skonfigurowano aby
pobiera¢ zlecenia badan i raportowac wyniki.

Test (Assay) — nazwa testu dostepna dla potgczenia z hostem.

Kod testu hosta (Host Test Code) — kod testu uzywany przez hosta do
pobierania zlecen testow i przesytania wynikow testu.
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Wazne

Przestroga

A

2.14.4.2

Wazne

Wazne

Nie mozna edytowaé kodu testu dla starszych wersji testu. W razie zaktualizowania kodu
testu, aktualizacja bedzie dotyczy¢ tylko nowej wersji testu. Z tego powodu kod testu trzeba
zmieni¢ przed zaktualizowaniem testu.

Nalezy uwazaé, aby nie uzywaé tego samego kodu badania dla badan z dwéch réznych
testow.

4.  Kliknij przycisk Edytuj (Edit), aby udostepnic¢ test do wykorzystania przez hosta oraz
zdefiniowac¢ kody testow hosta dla tego testu. Informacje dotyczace konfigurowania
testu pod katem przesylania zlecen i wynikéw oraz dotyczace definiowania kodow
badania hosta zawiera Punkt 2.14.5.

5. Kliknij przycisk OK, aby zachowa¢ zmiany i zamkna¢ okno.

Konfigurowanie ustawien komunikacji hosta przy uzyciu systemu
Cepheid Link

Po skonfigurowaniu systemu przy uzyciu systemu Cepheid Link nie mozna go uzywac ze
zleceniami testéw pochodzacymi z systeméw innych niz LIS ani do uruchamiania kontroli
zewnetrznych bez wylaczenia systemu Cepheid Link. System Cepheid Link mozna ponownie
wiaczy¢ po oznaczeniu kontroli zewnetrznych lub zlecen badan pochodzacych z systemow
innych niz LIS.

Aby wilaczy¢ i skonfigurowa¢ komunikacje hosta GeneXpert Dx z systemem
Cepheid Link:

1. W oknie system GeneXpert Dx (patrz Ilustracja 2-55), wybierz KONFIGURACJA
(SETUP) a nastepnie wybierz KONFIGURACJA SYSTEMU (SYSTEM CONFIGURATION)

(patrz Ilustracja 2-56).

2. Wybierz przycisk USTAWIENIA KOMUNIKACJI HOSTA (HOST COMMUNICATIONS
SETTINGS) (patrz Ilustracja 2-82), aby wyswietli¢ przestrzen robocza Ustawienia
komunikacji hosta (Host Communications Settings). Patrz Ilustracja 2-82.

3. Aby wigczy¢ komunikacje hosta, zaznacz pole wyboru Wiacz komunikacje hosta
(Enable Host Communication) w lewym gérnym rogu obszaru roboczego (patrz
[lustracja 2-82). Umozliwia to wybor innych opcji na ekranie Ustawienia
komunikacji hosta (Host Communication Settings).

W obrebie sieci szpitalnej lub laboratoryjnej kazdy system GeneXpert powinien posiada¢
niepowtarzalng nazwe systemu uzywang do komunikacji. Administrator hosta powinien
kontrolowa¢ proces definiowania nazw systemoéw.
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iﬂ System Configuration sl
ers | Host Communication Settings | Authentication Settings
[v] Enable Host Communication
 Host Setting
[l Use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample traceability)
|HostID |LX
O tomatic Host Query After Sample ID Scan
72 C
[Z] Use Instrument Specimen ID
/Communicaﬁon Settings- 1 Order/Result Management
Y
/| Protocol | () HL7  ® ASTM I Delete Cancelled Orders ‘
Run HostAs | ® Server () Client
I Expire Results I
Server IP Address | [192.168.144.105
Port# 13000 I Reset Communication Buffer |
 Host Testade - 1
Enable | Assay | Host Test Code [
[ Xpen C.diff-Epi Version 2 | Edit ]
Vi XpertMTB-RIF Assay G4 Version 6 \ Edit
ok | | cancel |
A

llustracja 2-82. Przestrzen robocza Ustawienia komunikacji hosta (Host
Communication Settings) skonfigurowana pod katem systemu Cepheid Link

Administrator sieci LIS musi dostarczy¢ wszystkie informacje, ktére nalezy wprowadzi¢ do

Wazne tej przestrzeni roboczej. Nie sg one dostarczane przez firme Cepheid.

4.  Aby skonfigurowa¢ komunikacje hosta pod katem systemu Cepheid Link, zaznacz
pole wyboru Uzyj systemu Cepheid Link (Use Cepheid Link). Po zaznaczeniu pola
Uzyj systemu Cepheid Link (Use Cepheid Link) nastapi automatyczne
skonfigurowanie wigkszos$ci ustawien. Patrz [lustracja 2-82.

5. W sekcji Ogolne (General) przestrzeni roboczej Ustawienia komunikacji hosta (Host
Communication Settings) wprowadz odpowiednie informacje i wybierz
odpowiednie elementy do potaczenia z siecig LIS.

*  Pole ID hosta (Host ID) — wprowadz niepowtarzalng nazwe hosta,
identyfikujaca system GeneXpert Dx. Maksymalna liczba znakéw to 20.

+  Automatyczne przestanie zapytania do hosta po zeskanowaniu identyfikatora
probki (Automatic Host Query After Sample ID Scan) — to pole wyboru jest
nieaktywne przy taczeniu z systemem Cepheid Link.
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*  Pole wyboru Automatyczne pobieranie zlecen (Automatic Test Order

Download) — to pole wyboru jest nicaktywne przy taczeniu z systemem
Cepheid Link,

*  Pole wyboru Automatyczne przesyfanie wynikow (Automatic Result Upload) —
to pole wyboru jest aktywne przy taczeniu z systemem Cepheid Link,

*  Pole wyboru Uzyj identyfikatora prébki aparatu (Use Instrument Specimen ID) —
zaznacz to pole wyboru, aby system GeneXpert wydal niepowtarzalny
identyfikator probki zwracany do hosta. Identyfikator probki aparatu to
niepowtarzalny identyfikator danej prébki. Powinien zostaé zapisany w pamigci
hosta i1 by¢ wykorzystywany do celow przysztej komunikacji zwigzanej z dang
probka. Ta opcja ma zastosowanie, jesli dana instytucja nie zapewnia
unikatowej identyfikacji probek.

Jesli instytucja zapewnia unikatowg identyfikacje probek, nalezy wytaczy¢ to
ustawienie.
6. W sekcji Protokot (Protocol) przestrzeni roboczej Ustawienia komunikacji hosta

(Host Communication Settings) wybierz protokot kompatybilny ze standardem HL7
lub ASTM.

7. W sekeji Ustawienia komunikacji (Communication Settings) przestrzeni roboczej
Ustawienia komunikacji hosta (Host Communication Settings) trzeba ustawic¢ opcje
Serwer (Server) dla hosta, aby uzyska¢ komunikacje z systemem Cepheid Link.

*  Pole Adres IP serwera (Server IP Address) — nalezy wprowadzié
czteroczesciowy adres IP (N.N.N.N). Warto$¢ adresu powinna odpowiadaé
adresowi IP serwera systemu Cepheid Link. N to warto$¢ od 0 do 255.

*  Pole Nr portu (Port #) — aby zapewni¢ komunikacje¢ z serwerem systemu
Cepheid Link, trzeba ustawi¢ port numer 3000.

8.  Po skonfigurowaniu komunikacji hosta z serwerem Cepheid Link nacisnij OK.
Patrz Ilustracja 2-82.

Wybierz Anuluj (Cancel), aby nie zapisywac ustawien komunikacji hosta.

Po wprowadzeniu jakichkolwiek zmian w systemie GeneXpert lub systemie hosta, w tym miedzy
innymi zmian wymienionych ponizej, firma Cepheid zaleca, aby zawsze potwierdzi¢, ze wyniki
przestane za posrednictwem systemu LIS lub HIS pasujg do wynikéw systemu GeneXpert.

» Wersja oprogramowania systemu GeneXpert

« Pliki definicji testow GeneXpert i ich wersja

+ Ustawienia komunikacji hosta systemu GeneXpert

» Zmiany w konfiguracji lub zmiany oprogramowania posredniczgcego hosta

» Zmiany w konfiguracji lub oprogramowaniu systemu LIS

Uwaga
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2.14.5 Konfigurowanie testu do przesytania wynikéw i zlecen

Przestroga
Aby wykonaé¢ poszczegolny test, na poziomie hosta, systemu GeneXpert Dx i systemu
Cepheid Link (w razie potrzeby) nalezy wprowadzi¢ ten sam kod testu.
Przestroga
c Nie wolno zmienia¢ zlecen testow do momentu przestania wszystkich wynikow testow.

2.14.5.1 Konfiguracja testu z jednym wynikiem do przesytania wynikéw
i zlecen

1. W sekcji tabeli Kod testu hosta (Host Test Code) karty tabela Ustawienia
komunikacji hosta (Host Communication Settings) (patrz Ilustracja 2-81) kliknij
zadany przycisk Edytuj (Edit) aby zmieni¢ dane ustawienie. Pojawi sie okno
dialogowe Definiowanie kodu testu (Define Test Code). Patrz [lustracja 2-83.

== J———
B Define Test Code Xpert EV Assay Version
D Define Test Code Xpert EV Assay Version 3 o 2

— s, ——

[v| Enable

Assay Host Test Code lcPHD EV|

I OK || Cancel

llustracja 2-83. Okno dialogowe Definiowanie kodu testu (Define Test Code)
testu z jednym wynikiem

2. Kliknij pole wyboru Wiacz (Enable), aby umozliwi¢ hostowi pobieranie zlecen
testow, a systemowi GeneXpert Dx przesytanie wynikow do hosta przy uzyciu
zdefiniowanego kodu testu.

3. W polu Kod badania testu hosta (Assay Host Test Code) okna dialogowego
Definiowanie kodu badania (Define Test Code) wprowadz ten sam kod badania,
ktory wprowadzono do systemu hosta i systemu Cepheid Link, jesli dotyczy (kod
badania wprowadzony w systemie GeneXpert Dx musi by¢ taki sam, jak kod
badania wprowadzony dla systemu hosta i systemu Cepheid Link). Wprowadz od
1 do 15 znakow.
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4. Kliknij OK aby zapisa¢ ustawienie dla tego testu. Przed zapisaniem oprogramowanie
sprawdzi unikalnos$¢ kodu testu.

Firma Cepheid zaleca uzycie tego samego kodu testu dla nowej wersji tego samego testu. Aby
Uwaga jednak zmieni¢ kod testu biezgcego testu, zmiany nalezy wprowadzi¢ przed zaimportowaniem
kolejnej wersiji.

214.5.2 Konfiguracja testu z wieloma wynikami do przesytania wynikéw
i zlecen

Test z wieloma wynikami generuje wyniki dla wielu mikroorganizméw i genow.

1. W sekcji tabeli Kod testu hosta (Host Test Code) karty tabela Ustawienia
komunikacji hosta (Host Communication Settings) (patrz Ilustracja 2-81) kliknij
zadany przycisk Edytuj (Edit) aby zmieni¢ dane ustawienie. Pojawi sie okno
dialogowe Definiowanie kodu testu (Define Test Code). Patrz Ilustracja 2-84.

2. Kliknij pole wyboru Wiacz (Enable), aby umozliwi¢ hostowi pobieranie zlecen
testow, a systemowi GeneXpert Dx przesytanie wynikow do hosta przy uzyciu
zdefiniowanego kodu testu.

3. W polu Kod badania testu hosta (Assay Host Test Code) wprowadz ten sam kod
badania, ktéry wprowadzono do systemu hosta i systemu Cepheid Link, jesli
dotyczy (kod badania wprowadzony w systemie GeneXpert Dx musi by¢ taki sam,
jak kod badania wprowadzony dla systemu hosta i systemu Cepheid Link). Mozna
wprowadzi¢ od 1 do 15 znakow.

4. Nazwy wynikow zglaszane przez test sa podane w polu Nazwa wyniku (Result Name).
Patrz Ilustracja 2-84.

5. W polu Kod wyniku badania (Result Test Code) (patrz Ilustracja 2-84) wpisz kod
wyniku badania odpowiadajacy wszystkim mozliwym nazwom wynikéw dla danego
testu.
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llustracja 2-84. Okno dialogowe Definiowanie kodu badania (Define Test Code)
testu z wieloma wynikami

6. Kliknij przycisk OK, aby zachowa¢ zmiany i zamkna¢ okno.
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2.14.6

2.14.6.1

Uwaga

Konfigurowanie ustawien uwierzytelniania

Aby skonfigurowa¢ ustawienia Uwierzytelnianie, Automatyczna blokada systemu i
Automatyczne wylogowanie, nalezy wybraé karte Ustawienia uwierzytelniania
(Authentication Settings).

Konfigurowanie ustawien blokady

Mozna skonfigurowaé automatyczne blokady stosowane, kiedy uzytkownik nie
wprowadzi prawidtowego hasta. Polityka automatycznej blokady okresla dziatania
podejmowane w sytuacji, gdy uzytkownik wprowadzi biedne hasto. Dzigki temu mozna
zagwarantowac zablokowanie ataku metoda Brute force (ang. brutalna sita) uzywanego
do tamania haset uzytkownikow. Aby zmieni¢ ustawienia polityki automatycznej
blokady, nalezy wykona¢ ponizsze instrukcje.

System nie blokuje uzytkownikéw zdalnych.

1. W oknie system GeneXpert Dx (patrz Ilustracja 2-55), wybierz przycisk
KONFIGURACJA (SETUP) a nastepnie wybierz przycisk KONFIGURACJA SYSTEMU
(SYSTEM CONFIGURATION) (patrz Ilustracja 2-56).

2. Kliknij karte Ustawienia uwierzytelniania (Authentication Settings); pojawi si¢ okno
informacyjne Ustawienia uwierzytelniania. Patrz [lustracja 2-85.

3. Wybierz opcje Automatyczna blokada (Auto-Lockout).

4.  Wybierz liczbg dopuszczalnych prob wprowadzenia hasta. Domyslnie uzywana jest
warto$¢ 5, ale mozna wybra¢ warto$¢ z przedziatu od 3 do 10 razy.

5. Ustaw okres trwania blokady, czyli okres, przez ktory dany uzytkownik nie moze
ponownie probowac wprowadzac hasta. Domyslnie uzywana jest warto$¢ 30 minut,
ale mozna wybra¢ warto$¢ z przedziatu od 15 do 60 minut.

2-86

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
302-8378-PL, Rev. E 2025-10



Procedury instalacji i wymagania specjalne

Q = ()
B3 System Configuration
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ockout Settings [Z] Enable Auto Logoff
[Vi Auto-Lockout

Automatically log user off after (In | 2S)
Allowed Login Attempts: |5 ¥ :
Lockout Duration (In Minutes): |30 ¥

Authentication Type
[ZJ LDAP -

I OK ] I Cancel |

WV,

llustracja 2-85. Skonfigurowane ustawienia uwierzytelniania funkgcji
automatycznego blokowania

Aby wylaczy¢ funkcje automatycznego blokowania, nalezy usung¢ zaznaczenie pola
wyboru Automatyczne blokowanie (Auto-Lockout).

214.6.2 Konfigurowanie automatycznego wylogowania

Mozna skonfigurowa¢ funkcj¢ automatycznego wylogowania uzytkownika, ktory przez
dluzszy czas nie przejawial aktywnosci w systemie. Automatyczne wylogowanie
nastgpuje po zdefiniowanym okresie nieaktywnosci, aby zagwarantowac¢ bezpieczenstwo
i poufno$¢ rekordow i informacji pacjentow.

1. W oknie system GeneXpert Dx (patrz Ilustracja 2-55), wybierz przycisk
KONFIGURACJA (SETUP) a nastepnie wybierz przycisk KONFIGURACJA SYSTEMU
(SYSTEM CONFIGURATION) (patrz Ilustracja 2-56).

2. Kliknij karte Ustawienia uwierzytelniania (Authentication Settings); pojawi si¢ okno
informacyjne Ustawienia uwierzytelniania. Patrz Ilustracja 2-86.

3. Zaznacz pole wyboru Wlacz automatyczne wylogowanie (Enable Auto Logoff).

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 2.87
302-8378-PL, Rev. E 2025-10



Procedury instalacji i wymagania specjalne

2.14.6.3

Uwaga

4. Ustaw liczb¢ minut dopuszczalnej nieaktywnos$ci przed automatycznym
wylogowaniem. Domyslnie uzywana jest warto$¢ 15 minut, ale mozna wybraé
warto$¢ z przedziatu od 15 do 500 minut.

! i I
B System Configuration

((General |{"Archive Settings |( Folders | HostCommunication Settings | Authentication Settings |
= —

Lockout Settings= [vi Enable Auto Logoff

[Z]' Auto-Lockout

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

Authentication Type
[C] LDAP -

I OK ] I Cancel I

WV,

llustracja 2-86. Skonfigurowane ustawienia uwierzytelniania funkcji
automatycznego wylogowania

Aby wylaczy¢ funkcje automatycznego wylogowania, nalezy usungé zaznaczenie pola
wyboru Wiacz automatyczne wylogowanie (Enable Auto Logoff).

Konfigurowanie typu uwierzytelniania LDAP

Skonfigurowanie uwierzytelniania LDAP (Lightweight Directory Access Protocol,
prosty protokét dostepu do katalogdw) umozliwia powigzanie kont uzytkownikow
systemu GeneXpert Dx ze scentralizowanym systemem katalogéw takim, jak Microsoft
Active Directory, co pozwala na zarzadzanie walidacja haset z poziomu centralne;j
lokalizacji. Wszyscy uzytkownicy dodani, kiedy wtaczone jest uwierzytelnianie LDAP,
beda oznaczeni w oknie Zarzadzanie uzytkownikami (User Administration) jako Zdalny
(Remote).

Skonfigurowanie uwierzytelniania LDAP wymaga pomocy i informacji z dziatu IT.

2-88
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Uwaga

Wigczenie potaczenia LDAP wymaga najpierw utworzenia co najmniej jednego lokalnego
administratora. Patrz Punkt 2.13.3, Zarzadzanie uzytkownikami

1. W oknie system GeneXpert Dx (patrz Ilustracja 2-55), wybierz przycisk
KONFIGURACJA (SETUP) a nastepnie wybierz przycisk KONFIGURACJA SYSTEMU
(SYSTEM CONFIGURATION) (patrz Tlustracja 2-56).

2. Kliknij kart¢ Ustawienia uwierzytelniania (Authentication Settings). Pojawi si¢ okno
informacyjne Ustawienia uwierzytelniania. Patrz Ilustracja 2-87.

3. W punkcie Typ uwierzytelnienia (Authentication Type) wybierz opcj¢ LDAP.

4.  Wprowadz nastepujace informacje:

Host — wprowadz adres serwera katalogowego obstugujacego uwierzytelnianie
LDAP.

Port — wprowadz port komputera uzywany do taczenia z serwerem
katalogowym.

Atrybut Identyfikator uzytkownika (User ID Attribute) — wprowadz identyfikator
uzytkownika uzywany do mapowania unikatowych uzytkownikow katalogu do
nazwy uzytkownika. Mozna przyktadowo wprowadzi¢ uid, jezeli w danej sieci
uzytkownicy sg identyfikowani przy uzyciu uniwersalnych identyfikatorow
uzytkownika (uid).

NW bazy wyszukiwania (Base DN) — wprowadz nazwe wyr6zniajgcg bazy
wyszukiwania (NW). Nazwa wyr6zniajaca bazy wyszukiwania to miejsce, od
ktorego serwer bedzie wyszukiwaé uzytkownikow. Wyszukiwanie
administratora przez funkcj¢ uwierzytelnianie LDAP bedzie si¢ odbywato na
serwerze, poczawszy od nazwy wyrozniajacej bazy wyszukiwania
(dc=przyklad,dc=com).

Powiazana nazwa wyrdzniajaca (Bind DN) — wprowadZ powigzang nazwe
wyr6zniajaca. Powigzana nazwa wyrozniajaca to kwalifikowany identyfikator
jednostki na serwerze LDAP konta uzywanego do taczenia z katalogiem LDAP.

Hasto (Password) — wprowadz hasto konta powiagzanej nazwy wyrdzniajacej
serwera LDAP.

Wiacz uwierzytelnianie SSL (Enable SSL Authentication) — zaznacz to pole
wyboru, aby wlgczy¢ protokot SSL szyfrowania potgczenia z serwerem LDAP.
Protokot SSL to standardowa technologia zabezpieczajaca uzywana do
nawigzania szyfrowanego polgczenia pomigdzy serwerem i klientem. Kiedy ta
opcja jest wylaczona, system przesyta informacje bez szyfrowania.
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i Ul
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Allowed Login Attempts:
Lockout Duration (In Minutes):

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

Authentication Type
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Host servername
Port 389
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Base DN dc=example,dc=com
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Password Ioooooooooo
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llustracja 2-87. Skonfigurowane ustawienia uwierzytelniania LDAP

Aby wylaczy¢ uwierzytelnianie SSL, nalezy usuna¢ zaznaczenie pola wyboru Wiacz
uwierzytelnianie SSL (Enable SSL Authentication).

Aby wylaczy¢ uwierzytelnianie LDAP, nalezy usungé zaznaczenie pola wyboru LDAP.
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2.15 Sprawdzanie prawidtowosci instalacji i konfiguracji

Uwaaa W tej czesci opisano zadania, ktére mogg wykonywac wszyscy uzytkownicy posiadajgcy
9 odpowiednie uprawnienia. Patrz Punkt 2.13, Definiowanie uzytkownikéw i uprawnien.

Po zakonczeniu instalacji urzadzenia (po skonfigurowaniu komputera, zdefiniowaniu
uzytkownikow i uprawnien oraz skonfigurowaniu systemu) nalezy sprawdzié, czy
prawidlowo zainstalowano i skonfigurowano system, generujac raport kwalifikacji
instalacji w celu jej zweryfikowania. W tym celu nalezy wykonaé nastgpujace czynnos$ci:

1. W oknie systemu GeneXpert Dx, w menu Raporty (Reports) (patrz), kliknij
Kwalifikacja instalac;ji (Installation Qualification). Patrz Ilustracja 2-88.

.
= emxpew == e
User Data M: Reports| Setup Mai ) ) User Detail Use
-

Specimen Report
Patient Report

Control Trend Report
System Log

Assay Statistics Report

ion Qualification 3
Remaining Sample Mod
Progress | Status ! TestTime D i User

El

Stop Test View Results Define Assays

L Tests Since Launch

Error Start .
Status Date

Status ‘

Moduie Result | Assay

Name Assay

D
Al Available
A2 Available
A3 Available
Booting

llustracja 2-88. Okno systemu GeneXpert Dx z menu rozwijanym Raporty (Reports) oraz wybranag
pozycja Kwalifikacja instalacji (Installation Qualification)
2. Pojawi si¢ okno programu Adobe® Reader zawierajace raport kwalifikacji instalacji
systemu GeneXpert Dx (GeneXpert System Installation Qualification Report). Patrz

[lustracja 2-89.

3. Wydrukuyj raport. Jesli komputer nie jest podtaczony do drukarki, zapisz plik w
miejscu, z ktorego mozna wydrukowac raport.

4.  Zapoznaj si¢ z ponizszymi sekcjami raportu:

* Informacje o systemie (System Information) — sprawdz, czy w kazdym wierszu
kolumny Stan (Status) zamieszczono komunikat Powodzenie (Pass).

+ Informacje o aparacie (Instrument Information) — dla kazdego aparatu
podiaczonego do komputera raport zawiera numer seryjny aparatu,
zainstalowane oprogramowanie sprz¢towe oraz stan kazdego modutu
operacyjnego. Jesli wySwietlany jest komunikat Wynik reportera poza zakresem
wzorcowania (Reporter is out of calibration) lub Niedostepne (Not Available),
nalezy skontaktowac si¢ telefonicznie z Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid. Informacje kontaktowe zawiera czgs¢ Wsparcie techniczne rozdziatu

Wstep.
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»  Dostepne testy (Available Assays) — sprawdz testy na liScie. Je$li wyswietlany
jest komunikat Brak testow (No Assays), zapoznaj si¢ z instrukcjami
dostarczonymi razem z zestawem testu diagnostycznego in vitro oraz
informacjami, ktore zawiera Punkt 2.16.1.3, Importowanie definicji testow z
ptyty DVD. Opisano tam instrukcje dotyczace importowania plikow definicji
testow.

Jesli ten raport utworzono po zainstalowaniu systemu, lecz przed
zainstalowaniem w systemie testow, bedzie wyswietlany komunikat Brak
testow (No Assays). Jesli komunikat Brak testow (No Assays) jest wyswietlany
po zaimportowaniu plikéw definicji testow, skontaktuj si¢ telefonicznie z
Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid. Informacje kontaktowe zawiera
czeg$¢ Wsparcie techniczne rozdzialu Wstep.

5. Podpisz raport kwalifikacji instalacji i zalacz jego kopie do dokumentacji. Patrz
Ilustracja 2-90.
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GeneXpert® Dx System
Installation Qualification Report

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

System Information

Software Version Status
GeneXpert® Dx System 6.5 Pass
Java Runtime Environment 1.8.0_151 Pass
SQL Database Microsoft SQL Server 14.00.3015 Pass
Database gx_db 4.0.1.0 Pass
Operating System Windows 10 10.0 Pass
CIT Plug-In 1 Pass

Instrument Information
Instrument A

Instrument S/N Gateway Firmware

803488 2.0.18

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

A1 628676 333 31.6 Pass

A2 638430 3.3.3 30.8 Pass

A3 638964 333 30.0 Pass

A4 641366 333 30.7 Fail*

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

Shaded Modules = Reporter is out of calibration.

Available Assays

Assay Name Version Assay Type

Xpert Fll 1 In Vitro Diagnostic

Xpert FIl & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic

Xpert FV 1 In Vitro Diagnostic

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 1 of 2

llustracja 2-89. Przyktadowy raport kwalifikacji instalacji — strona 1
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GeneXpert® Dx System
Installation Qualification Report
Installation of networked instruments complies with the setup requirements specified in the GeneXpert® Dx
System Operator Manual, 'Installation’ section.
Verified by Date
This 1Q is acceptable if all System Information and Instrument Information are listed as 'Pass'. All instrument
modules that are listed as 'Pass' are available for use.
Acceptance: [ ]Acceptable [ ] Not Acceptable
Performed by Date
Reviewed and approved by Date
GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 2 of 2

llustracja 2-90. Przyktadowy raport kwalifikacji instalacji — strona 2
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2.16 Zarzadzanie definicjami testow i parametrami
wlasciwymi dla serii

W tej czesci opisano zadania, ktére mogg wykonywac wszyscy uzytkownicy posiadajgcy
odpowiednie uprawnienia. Opis uprawnien uzytkownikéw zawiera Punkt 2.13, Definiowanie
uzytkownikow i uprawnien. Zrzuty ekranu zawarte w tej czesci przedstawiajg informacje dostepng
uzytkownikowi Zawansowanemu (Detail).

Uwaga

Definicja testu zawiera seri¢ zaprogramowanych krokow, ktore system GeneXpert Dx
wykorzystuje do wykonywania procedur przygotowania probki, amplifikacji i detekcji.
Pliki definicji testow diagnostycznych in vitro (.gxa/.nxa) mozna uzyska¢ od firmy
Cepheid i zaimportowa¢ do oprogramowania (patrz Punkt 2.16.1.3, Importowanie
definicji testow z ptyty DVD). Mozna rowniez usuwac definicje juz nieuzywanych
testow (patrz Punkt 2.16.2, Pobieranie plikow definicji testu i ulotek dotgczanych do
opakowania z witryny internetowej firmy Cepheid).

Niektoére definicje testow wymagaja, do ustalenia wynikow, informacji zawartej w
parametrach wlasciwych dla serii. Dwuwymiarowe kody kreskowe kartridzy zawieraja
informacje o parametrach wtasciwych dla serii, ktére sg automatycznie importowane po
zeskanowaniu kodu kreskowego. Jesli z jakiego§ powodu skaner kodéw kreskowych nie
dziata lub nie jest dostepny, informacje o parametrach parametrach wtasciwych dla serii
mozna wprowadzi¢ recznie, importujac plik .gxr/nxr (patrz Punkt 2.16.4, Reczne
importowanie parametréw wilasciwych dla serii). Mozna rowniez usuwacé nieuzywane
juz informacje o parametrach wtasciwych dla serii (patrz Punkt 2.16.5, Usuwanie
parametrow wiasciwych dla serii).

Definicje testow mozna importowac z ptyty DVD lub witryny internetowej firmy
Cepheid. W przypadku korzystania z napedu DVD nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami
opisanymi w Punkt 2.16.1, Podlgczanie i uzywanie napedu DVD.

Jezeli do zestawu testu nie zatgczono ptyty CD, plik ADF oraz ulotke dotaczang do
opakowania mozna pobra¢ z witryny internetowej firmy Cepheid. W przypadku
korzystania z witryny internetowej nalezy zapoznac si¢ z informacjami opisanymi w
Punkt 2.16.2, Pobieranie plikow definicji testu i ulotek dotaczanych do opakowania z
witryny internetowej firmy Cepheid.

Jezeli nie jest uzywany komputer z dostepem do Internetu, nalezy skontaktowa¢ sie z regionalnym
Uwaga oddziatem centrum wsparcia klienta firmy Cepheid. Informacje kontaktowe podano w czesci Pomoc
techniczna rozdziatu Wstep.

2.16.1 Podiaczanie i uzywanie napedu DVD

Naped DVD moze by¢ napedem zewnetrznym, ktéry podiacza si¢ do systemu za
posrednictwem zlacza USB albo napedem wewnetrznym juz zainstalowanym w
systemie.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 2.95
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2.16.1.1

2.16.1.2

2.16.1.3

Uwaga

Podtaczanie zewnetrznego napedu DVD do systemu GX Dx

Dostarczony zewnetrzny naped DVD nalezy podtaczy¢ do systemu GX Dx w
nastgpujacy sposob:

1.

Zlokalizuj naped DVD. Naped DVD jest dostarczany w pudle z akcesoriami i jest
oznaczony jako element, ktory nalezy zachowac.

Podtacz naped DVD do jednego z dostepnych portéw USB systemu.

Nacisnij przycisk wysuwania dostepny z przodu napedu DVD, aby otworzy¢ jego
drzwiczki.

Zestaw oznaczenia zawiera ptyte CDROM. W16z ptyte CD z definicjami oznaczen
do napedu DVD i zamknij jego drzwiczki. Zielona lampka z przodu napedu DVD
bedzie miga¢ podczas odczytu ptyty CD.

Zaimportuj definicje testow, wykonujac procedure, ktérej opis zawiera Punkt 2.16.1.3.

Korzystanie z wewnetrznego napedu DVD systemu GX Dx

Jezeli w systemie zainstalowano napgd DVD, w celu uzyskania do niego dostepu nalezy
wykona¢ ponizszg procedurg.

1.

Zlokalizuj naped DVD. Naped jest zainstalowany w komputerze systemu system
GeneXpert Dx, ale lokalizacja napedu moze by¢ rozna:

* W komputerze stacjonarnym nap¢d bedzie dostgpny z przodu komputera,
* aw laptopie, naped bedzie znajdowat si¢ z boku laptopa.

Naci$nij przycisk wysuwania dostepny z przodu napedu DVD, aby otworzy¢ jego
drzwiczki.

Zestaw oznaczenia zawiera ptyte CDROM. W16z ptyte CD z definicjami oznaczen
do napedu DVD i zamknij jego drzwiczki. Zielona lampka z przodu napedu DVD
bedzie miga¢ podczas odczytu plyty CD.

Zaimportuj definicje testow, wykonujac procedurg, ktorej opis zawiera Punkt 2.16.1.3.

Importowanie definicji testow z pityty DVD

Chociaz mozna importowac definicje testow diagnostycznych in vitro, oprogramowanie systemu
GeneXpert Dx nie zezwala na ich modyfikowanie.

Aby zaimportowa¢ nowe definicje oznaczen z ptyty DVD:

1.

W oknie systemu GeneXpert Dx kliknij przycisk Zdefiniuj testy (Define Assays) na
pasku menu. Pojawi si¢ okno Definiowanie testow (Define Assays). llustracja 2-93
przedstawia okno Definiowanie testow (Define Assays) dla administratora systemu
GeneXpert Dx. Okno dla uzytkownikow Zaawansowany (Detail) i Podstawowy
(Basic) ma mniej funkcji (patrz Ilustracja 2-91).

2-96

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
302-8378-PL, Rev. E 2025-10



Procedury instalacji i wymagania specjalne

Klikng¢, aby zdefiniowac testy

/
~
n GeneXpert® Dx System / | — | @ &
User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About User Detail User;
a0y l i ‘ ’
o =)
i i AL
e Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define 1S Maintenance
|
Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal [
: |
e J 9 Version 1
HIV-1 Quant IUO CE 1
Xpert GBS 3 Assay Type In Vitro Diagnostic
Xpert Flu A Panel 3
Xpert EV Assay 3 For In Vitro Diagnostics Use Only.
Xpert MRSA_SA Nasal | 1 Assay Disclaimer |
Untitled Assay
Xpert CDIFFICILE 3
DEMO_MELT1_1 - |

Last Modified Date 12/04/20 17:21:40 |

Cartridge Type Chambers

Name
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1

\ Kliknaé¢, aby zaimportowac test

llustracja 2-91. System — okno Definiowanie testéw (Define Assays)
(widok uzytkownika Zaawansowany (Detail))

2. Kliknij Importuj (Import). Pojawi si¢ okno dialogowe Importowanie testu
(Import Assay). Patrz Ilustracja 2-92.

3. Uzywajac menu rozwijanego Szukaj w:, przejdz do napgdu DVD.

4. Przejdz do folderu GeneXpert Systems. Zlokalizuj i wybierz plik definicji testu
(.gxa/.nxa), a nastgpnie kliknij przycisk Importuj (Import). Na liscie Badania (Assay)
(po lewej stronie okna) pojawi si¢ nazwa i numer wersji nowego testu, a
szczegotowe informacje dotyczace testu pojawia si¢ po prawej strony listy. Patrz
Ilustracja 2-91.
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R _—
D Xperl Assay.gna -

Fiiler Mz EKﬂBl_!-ﬁ.Esa'f.l:lxﬂ
Files of Type: | Assay Filas {.gxa)

Y
Cancel |

llustracja 2-92. Okno dialogowe Importowanie testu (Import Assay)

5. Sprawdz nazwe testu i numer wersji, aby upewnic sig, ze zaimportowano
prawidlowg definicjg¢ testu.

6. Jesli konieczne jest zaimportowanie dodatkowych plikéw definicji testow z tej
samej ptyty CD, powtorz czynnosci opisane w punktach od Krok 2 do Krok 5.

W przypadku testéw zbiorczych zawierajacych wiele plikéw .gxa/.nxa nalezy zaimportowac

Uwaga wyltgcznie pliki definicji testéw przeznaczone do testéw wykonywanych w danym laboratorium.

7. Wyjmij ptyte CD z napedu DVD i schowaj ja w bezpiecznym miejscu, aby moc jej
uzy¢ w razie potrzeby w przysztosci.

8. Jezeli uzywano zewnetrznego napgdu DVD, ktory nie jest juz potrzebny, nalezy
odiaczy¢ go od systemu i schowac¢ razem z powigzanymi kablami w celu
wykorzystania w przysztosci.

Uwaga Po zaimportowaniu testu ilosciowego mozna zmieni¢ jednostke wynikéw ilosciowych. Patrz

llustracja 2-93.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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2.16.2 Pobieranie plikow definicji testu i ulotek dotgczanych do
opakowania z witryny internetowej firmy Cepheid

Aby pobrac¢ pliki definicji oznaczen z witryny internetowej firmy Cepheid:

1.

Uzywajac komputera podtgczonego do Internetu, przejdz do strony
www.cepheid.com/support.

W menu Badania (Tests) wybierz produkt, dla ktorego ma zosta¢ zaimportowany
plik ADF.

Przewin w dot, do punktu Zasoby dotyczace produktéw (Product Resources).

Kliknij przycisk Instrukcje importowania pliku ADF (ADF Import Instructions), aby
pobra¢ pelny zestaw instrukcji dotyczacych pobierania pikow ADF oraz ulotek
dotaczanych do opakowania.

Nalezy przeczytac i wykonaé instrukcje importowania testu (Assay Import
Instructions), aby pobra¢ plik PDF oraz ulotke dotaczang do opakowania i
zainstalowa¢ pobrany plik w systemie GeneXpert Dx System.

Uwaga

Instrukcje importowania testu (Assay Import Instructions) sa dostepne w wielu wersjach
jezykowych.

Jesli system jest potagczony z siecig LIS lub HIS, nalezy zaktualizowaé¢ kody badan hosta (po

Wazne

zainstalowaniu pliku definicji testu), aby méc pobiera¢ badania do systemu i/lub przesyta¢
wyniki badan z systemu do sieci LIS lub HIS. Informacje na temat aktualizowania kodéow

badan hosta zawarto w instrukcji obstugi. Patrz Punkt 2.14.4.1

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 2.99
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2.16.3 Usuwanie plikow definicji testu

Przestroga - ; - — — —— —
. Nie mozna cofnaé¢ usuniecia definicji testow z systemu. Nalezy si¢ upewnié, ze usuwane
. definicje testow nie sg juz potrzebne. Jezeli beda potrzebne, nalezy je ponownie
}A zaimportowac z plyty CDROM z definicjami testow.
1. Aby usungé plik definicji testu, w oknie Definiowanie testow (Define Assays) (patrz
Ilustracja 2-93) wybierz nazwe testu na liscie testow (Assay) (po lewej stronie
okna), a nastepnie kliknij przycisk Usun (Delete). Pojawi si¢ komunikat z prosba o
potwierdzenie.
2. Kliknij przycisk Tak (Yes) aby usuna¢ definicje testu. Dany plik definicji testu
zostanie skasowany i usuniety z listy testow.
Kliknagé¢, aby zdefiniowac testy
B2 GeneXpert® Dx System
User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About ) User Administration Use
N .v‘ \vﬂ ‘, = . 4]
N & | B B E
&) Y 5 ®! ® N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Assay AssayName  Xpert HIV-1 Viral Load
e 7 Version 1
;"::: gg’s" Mt Faart ; Assay Type In Vitro Diagnostic
ﬁgig ;I\L; 2;‘:’:‘ ; IFor In Vitro Diagnostic Use Only.
Xpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer ‘
‘ Xpert CDIFFICILE 3
" Quantitative Result Unit | copiesimL |
: Last Modified Date  12/04/20 17:21:40 "m;,_ |
Cartridge Type v vChambvers v
Name
PEG-Wash
Sample
ProtK
Lysis bf - Mix
Elution-Waste
Rinse
TSR-EZR
\
: New Delete i Import
Klikng¢, aby usuna¢ testy
llustracja 2-93. System GeneXpert Dx — okno Definiowanie testow (Define Assays)
(widok uzytkownika Administrator)
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2.16.4 Reczne importowanie parametréow wlasciwych dla serii

Niektore definicje testow wymagaja, do ustalenia wynikow, informacji zawartej w
parametrach wtasciwych dla serii. Kody kreskowe kartridzy zawieraja informacje o
parametrach wtasciwych dla serii, ktore sg automatycznie importowane po zeskanowaniu
kodu kreskowego przy tworzeniu nowego badania lub definiowaniu testu. Jesli z jakiegos$
powodu skaner kodow kreskowych nie dziata lub nie jest dostepny, informacje o
parametrach wiasciwych dla serii mozna wprowadzi¢ recznie, importujac plik .gxr/.nxr.

Aby uzyskac pliki .gxr/.nxr, nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid. Po

Uwaga uzyskaniu plikéw .gxr/.nxr nalezy zapisac je na komputerze i zapamietac ich lokalizacje (na ogét

bedg zapisywane w folderze eksportu).

Aby sprawdzi¢, czy dany test wymaga parametréw wiasciwych dla seriii, nalezy sprawdzic,
czy pole wyboru po lewej stronie pozycji Wymaga parametréw wiasciwych dla serii (Need
Lot Specific Parameters) na ckranie Definiowanie testow (Define Assays) jest zaznaczone.

Kliknaé, aby zdefiniowac testy

<
n GeneXpert® Dx System / ‘ —=[B] &
User Data M: Setup Mai Define Assays About User Detail Useﬁ
L = S D N 4
w t«a o] [@ H B
LS -, A @ >
e Test Check Status Stop Test View Resulits Define Assays Defi phs Maintenance
Assay AssayName  Xpert MRSA_SA Nasal
Name V. Version 1
HIV-1 Quant IUO CE 1 ; . 5
Xpert GBS 3 Assay Type In Vitro Diagnostic
\\Xpen Flu A Panel 3
EV Assay 3 For In Vitro Diagnostics Use Only.
IRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer
Untitled Assay N

Xpert CDIFFICILE 3
DEMO_MELT1_1

Last Modified Date  12/04/20 17:21:40

Cartridge Type Chambers
Name
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1
Delete Move ToTop | Lot || Import

Kliknagé¢, aby zaimportowaé¢ parametry wlasciwe dla serii

llustracja 2-94. Okno Definiowanie testéw (Define Assays) z zaznaczonym polem wyboru Wymaga

parametréw wlasciwych dla serii (Need Lot Specific Parameters)

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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Uwaga

Aby recznie zaimportowaé parametry wlasciwe dla serii:

1.

W oknie Definiowanie testow (Define Assays) (patrz [lustracja 2-94) wybierz nazwg
testu na liscie Testy (Assay) (po lewej stronie okna).

Kliknij przycisk Seria (Lot). Pojawi si¢ okno dialogowe Parametry wiasciwe dla serii
odczynnika (Reagent Lot Specific Parameters). Patrz Ilustracja 2-95.

Kliknij przycisk Importuj (Import). Pojawi si¢ okno dialogowe Importowanie
parametrow wilasciwych dla serii odczynnika (Import Reagent Lot Specific
Parameters).

llustracja 2-95 przedstawia wspolny serii partii odczynnika przed zaimportowaniem swoistych partii.
Jesli definicje testow i/lub parametry witasciwe dla serii zostaty juz w zaimportowane, pojawig sie
numery serii odczynnikéw.

n Reagent Lot Specific Parameters ﬂ

Select Reagent Lot Number

common

View ‘ ' Delete *Impol‘t | [ Scan I [ Close

llustracja 2-95. Okno dialogowe Parametry wlasciwych dla serii odczynnika
(Reagent Lot Specific Parameters)

Korzystajac z funkcji Szukaj w: (Look In:) oraz obszaru przegladania plikoéw (patrz
Ilustracja 2-96), zlokalizuj i wybierz plik .gxr/.nxr pozyskany wcze$niej od centrum
wsparcia klienta, a nastgpnie kliknij przycisk Otworz (Open). Nowy numer serii
pojawi si¢ w oknie dialogowym Parametry wlasciwe dla serii odczynnika (Reagent
Lot Specific Parameters). Kliknij przycisk Zamknij (Close) w oknie dialogowym
Parametry wlasciwe dla serii odczynnika (Reagent Lot Specific Parameters), aby
powr6ci¢ do okna Definiowanie testow (Define Assays).

2-102
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. [
Lookn: [T export - & @'E =B

n Import Reagent Lot Specific Parameters

File Name: | |

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

| [ open || cancel |

\ = ——

— d
llustracja 2-96. Okno dialogowe Importowanie parametréw wtasciwych dla serii
odczynnika (Import Reagent Lot Specific Parameters)

2.16.5 Usuwanie parametréw witasciwych dla serii
Aby usung¢ parametry wlasciwe dla serii:

1. W oknie Definiowanie testéow (Define Assays) (patrz Ilustracja 2-94), kliknij przycisk
Seria (Lot). Pojawi si¢ okno dialogowe Parametry wtasciwe dla serii odczynnika
(Reagent Lot Specific Parameters). Patrz Ilustracja 2-95.

Uwaga Nalezy pamieta¢, ze nie mozna usungé serii wspélnej (common).

2.  Wybierz usuwany numer serii i kliknij przycisk Usun (Delete). Pojawi sie komunikat
z prosba o potwierdzenie.

3. Kliknij OK, aby usung¢ parametry wiasciwe dla serii.

4.  Kliknij przycisk Zamknij (Close) aby zamkna¢ okno dialogowe Parametry
wlasciwych dla serii odczynnika (Reagent Lot Specific Parameters).
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217

Ponowne uruchamianie systemu

Uwaga W tej czesci opisano zadania, ktére mogg wykonywac wszyscy uzytkownicy.
W niektorych sytuacjach zwigzanych z diagnostyka i rozwigzywaniem problemow
(patrz Punkt 9.19.2, Komunikaty o btedach) moze wystgpi¢ konieczno$¢ ponownego
uruchomienia systemu. W tym celu nalezy wykona¢ czynnosci opisane w punktach od
Punkt 2.17.1 do Punkt 2.17.2.
2171 Wylaczanie systemu
1. Upewnij sig, ze aparat nie przetwarza aktualnie zadnych probek. Przed wylaczeniem
lub ponownym uruchomieniem systemu zaczekaj az wszystkie czynnos$ci systemu
zostang ukonczone.
2. Wyjmij kartridze z modutow aparatu.
3. Zamknij oprogramowanie systemu GeneXpert Dx, klikajac Zamknij (Exit) w menu
Uzytkownik (User).
21711 Przypomnienie o zalegtej archiwizacji
Jesli archiwizacja nie jest zalegla lub jezeli nie wybrano ustawienia archiwizacji, ktore
przedstawia Ilustracja 2-79, nie pojawi si¢ komunikat, ktory przedstawia Ilustracja 2-97 i
mozna przej$¢ bezposrednio do Punkt 2.17.1.2.
Jesli wykonanie archiwizacji jest zaleglte, pojawi si¢ okno dialogowe Przypomnienie o
archiwizacji testow (Test Archive Reminder) (patrz Ilustracja 2-97).
Test Archive Reminder S|
?‘ Archive is overdue. Do you want to archive now?
Yes No
llustracja 2-97. Okno dialogowe Przypomnienie o archiwizacji testow
(Test Archive Reminder)
. Jezeli nie chcesz wykonaé archiwizacji, nalezy kliknaé¢ przycisk Nie (No) w oknie
dialogowym Przypomnienie o archiwizacji testow (Test Archive Reminder) (patrz
Ilustracja 2-97). Kontynuowa¢ proces wytgczania bez archiwizacji, ktorej opis
zawiera Punkt 2.17.1.2.
lub
. Aby przeprowadzi¢ archiwizacje, nalezy klikna¢ Tak (Yes) w oknie dialogowym
Przypomnienie o archiwizacji testow (Test Archive Reminder) (patrz Ilustracja 2-97),
co umozliwi kontynuowanie procesu wytaczania z archiwizacjg. Pojawi si¢ ekran
2.104 Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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Wybieranie testow do zarchiwizowania (Select Test(s) To Be Archived). Patrz
[lustracja 2-98.

[[] Cloak IDs
[_] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)
Sample Module Error Start
Patient ID ‘ D ) User Result Assay | Status Status D o7 ‘

(] |[H112874895762R  |SD142231 A1l Detail User ERROR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted  |Error |04/08/19 12:41:13 | =

[0 |H112874895762R |SD142231 Al Detail User NEGATIVE Xpert CDIFFICILE \Done 0K 1D4/08l19 12:38:42
4D H351890382682T |HG656788 K3 Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE |Done |OK |04/08/19 15:47:13

O nergrative control ‘negaﬁve control 3K4 |Detail User HIV-1 NOT DET... |HIV-1 Quant IUO CE \Done |OK wp4/08119 154543

[J |H351890386682R |FT343558 K2 [Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant lUO CE |Done |OK (04108119 15:42:27

0 |H351890382682T |HG656788 a2 Administration ... [HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE |Done |OK 04/08119 14:57:16

(] :H351890336682R FT343557 A3 Administration ... |HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE |Done |OK |04/08/19 14:55:27

(| :H351890377714R |HA245614 |A1 Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE |Done |Error |03/29/19 15:56:42

[ |H351890377714R |HA245621 a1 DetailUser ~ NORESULT  Xpert CDIFFICILE |Done  |Load Eror 03/29/19 15:56:42

[J |H351875882682R |TT555698 (B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE |Aborted  |Error |03/16/19 14:57:38
7|j |H351890382682R [TG478589 (B2 |{Administration ... |HIV-1 NOT DET... |HIV-1 QuantIUO CE |Done |OK |03/1619 14:52:39

[J |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ...MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF US IVD Done |OK |03/16/19 13:39:27

0 |H39590382682R |KW630987 }E!3 Administration ...MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet... Done |OK 03/16/19 13:38:00

(] 1H351873382682R |GH487365 ‘A3 Administration ...[MRSA NEGATIV... [Xpert SA Nasal Complet...\Done 1_OK |03/16/19 13:36:08

d 1H351898732582R |SR543267 ‘A2 Administration ...[MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet... \Done |OK 103/16119 13:34:19 ||

1 liiacannonancann lovacceazs lnn | PP [nca siccarn: |veetos sioeat Comeatas o [ Aniacian ananaz |5

Select Deselect Select Deselect Select New
Al All Highlighted Highlighted Achive
| ok || cancer | ‘

llustracja 2-98. Ekran Wybieranie testow do zarchiwizowania (Select Test(s) To Be Archived)

2171.2

Aby zarchiwizowac testy, nalezy wykonaé¢ czynnosci opisane w punktach od Krok 2 do
Krok 7 procedury opisanej w Punkt 5.17.1, Archiwizowanie badan. Po zakonczeniu
archiwizacji nalezy przej$¢ do Punkt 2.17.1.2.

Przypomnienie o zarzgdzaniu bazg danych

. Okno dialogowe Zarzadzanie bazg danych (Database Management) (patrz
[lustracja 2-77) nie bedzie wyswietlane i nie bedzie wymagane zadne dalsze
dziatanie, jesli pole wyboru Przypomnienia dotyczace zarzadzania baza danych
(Database Management Reminders) w oknie dialogowym Konfiguracja
systemu (System Configuration) (patrz Ilustracja 2-99) nie jest zaznaczone.
Oprogramowanie zostanie zamknigte po kliknigciu przycisku Zamknij (Exit)
(Punkt 2.17.1, Krok 3). Mozna przej$¢ do Punkt 2.17.1.3, aby zakonczy¢
sekwencj¢ wylaczania.

lub

. Okno dialogowe Zarzadzanie bazg danych (Database Management) z pytaniem czy
wykona¢ zadania zarzadzania bazg danych (patrz Ilustracja 2-77) pojawia si¢ na
oknie systemu GeneXpert Dx, jezeli jest zaznaczone pole wyboru Przypomnienia
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dotyczace zarzadzania baza danych (Database Management Reminders) w oknie
dialogowym Konfiguracja systemu (System Configuration) (patrz Ilustracja 2-99).

Database Management &

% Do you want to perform Database Management tasks?

U

Yes No

llustracja 2-99. Okno dialogowe Zarzadzanie baza danych (Database Management)

A. W razie klikniecia Nie (No) w oknie dialogowym Zarzadzanie baza danych
(Database Management) (patrz Ilustracja 2-99), oprogramowanie systemu
GeneXpert Dx zostanie zamkni¢te i bedzie mozna przej$¢ do Punkt 2.17.1.3,
aby zakonczy¢ proces wylgczania.

lub

B. Kliknij Tak (Yes) w oknie dialogowym Zarzadzanie bazg danych (Database
Management) (patrz Ilustracja 2-99) i pojawi si¢ komunikat z lista zadan do
wybrania (patrz Ilustracja 2-100).

W zaleznosci od uprawnien uzytkownika, wszystkie (lub niektore) z czterech opcji okna
Uwaga dialogowego Zarzgdzanie baza danych (Database Management), mogg by¢ niewidoczne.
Patrz llustracja 2-100.

= B
E Database Management @

\ Select task, click [Proceed] to continue.

@ Database Backup

i Database Restore

_» Compact Database
Cancel Proceed

llustracja 2-100. Okno dialogowe Zarzgdzanie bazg danych (Database Management)
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Szczegdtowe informacje na temat wykonywania kazdego z zadan zarzadzania baza
danych zawiera Punkt 5.18, Wykonywanie zadan zarzadzania baza danych. Po
ukonczeniu zadan zarzadzania bazg danych, oprogramowanie systemu GeneXpert Dx
zostaje zamknigte 1 pojawia si¢ pulpit systemu Windows.

Przejdz do: Punkt 2.17.1.3.

217.1.3 Koncowe kroki wytaczania
1.  Wylacz aparat.
2. Wylacz komputer systemu GeneXpert Dx.

2.17.2 Ponowne uruchomienie systemu

Aby ponownie uruchomi¢ system, nalezy wykona¢ procedure, opisang w Punkt 5.2.2,
Wilaczanie komputera.

Po wylaczeniu systemu nalezy odczeka¢ dwie minuty przed ponownym wiaczeniem
Wazne systemu. System moze zosta¢ uruchomiony nieprawidtowo, jesli zostanie ponownie
wilaczony w ciaggu mniej niz dwéch minut od wylaczenia.

218 Odinstalowywanie lub ponowne instalowanie
oprogramowania systemu GeneXpert Dx
Oprogramowanie GeneXpert Dx jest zainstalowane na dostarczonym komputerze, lecz

w pewnych okoliczno$ciach moze wystapic¢ koniecznos$¢ jego ponownego zainstalowania
(z pomocg Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid).

Przestroga W razie uszkodzenia oprogramowania lub wystapienia awarii systemu nie wolno prébowac¢
- ‘] ponownie instalowa¢ oprogramowania. Nalezy skontaktowac¢ sie telefonicznie z Centrum

A wsparcia klienta firmy Cepheid w celu uzyskania pomocy i zminimalizowania ryzyka trwatej

[~ 7 ' \ utraty danych. Informacje kontaktowe zawiera czes¢ Wsparcie techniczne rozdziatu Wstep.
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3 Zasady dziatania

W tym rozdziale zawarto objasnienie sposobu dziatania systemu GeneXpert Dx. Tematy
s nastepujace:

. Punkt 3.1, Podsumowanie dziatania systemu

. Punkt 3.2, Modut GeneXpert

. Punkt 3.3, Kartridze GeneXpert

. Punkt 3.4, Modut I-CORE

. Punkt 3.5, Mechanizmy ogrzewania i chtodzenia
. Punkt 3.6, Wyjasnienie metod do$wiadczalnych
. Punkt 3.7, System optyczny

. Punkt 3.8, Wzorcowanie systemu

3.1 Podsumowanie dziatania systemu

System GeneXpert Dx automatyzuja i integruja oczyszczanie probek, amplifikacje
kwasow nukleinowych i wykrywanie sekwencji docelowej przy uzyciu reakcji PCR
w czasie rzeczywistym z odwrotng transkrypcjg (RT-PCR) i reakcji real-time PCR.

Kazdy modut systemu GeneXpert Dx przetwarza jedng probke. Probki i odpowiednie
odczynniki sg dodane do kartridza GeneXpert i w systemie GeneXpert Dx tworzone jest
nowe badanie (patrz Punkt 5.6, Tworzenie badania), aby wykona¢ test. Kartridz zostaje
nastepnie zatadowany do dostgpnego modutu aparatu (patrz Punkt 5.8, Ladowanie
kartridza do modutu aparatu) i jest tam uruchamiany (patrz Punkt 5.9, Rozpoczynanie
badania). Podczas testu system wykonuje nastepujace czynnosci:

1. Przenosi probke i odczynniki do réznych komor w kartridzu w celu przygotowania
probki.
2. Uwadnia kulki reakcyjne odczynnikow.

3. Przeprowadza kontrole sondy, aby upewni¢ si¢, ze pomyslnie przygotowano probke
(wylacznie, jezeli ten etap zawarty jest w definicji testu).

4.  Przenosi do probowki reakcyjnej probke i mieszaning odczynnikoéw, zawierajaca
sktadniki swoiste dla odwrotnej transkrypcji (jesli potrzeba) i dla reakcji real-time
PCR.

5. Rozpoczyna reakcje RT-PCR (jesli potrzeba) i cykle PCR oraz wykrywanie w czasie
rzeczywistym (patrz Ilustracja 3-1).
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System GeneXpert Dx wykorzystuje system ogrzewania modutow i wentylatorow
chlodzacych I-CORE® do wykonywania reakcji tancuchowej polimerazy w czasie
rzeczywistym, ktora umozliwia wyktadnicza amplifikacje¢ 1 wykrywanie docelowych
sekwencji DNA Iub cDNA mikroorganizmow.

Reakcja tancuchowa polimerazy to metoda amplifikacji, ktora zwigksza liczbe
okreslonych kopii sekwencji DNA lub cDNA. Reakcja tancuchowa polimerazy w
czasie rzeczywistym wykorzystuje fluorescencje do wykrywania okreslonych sekwencji
i obejmuje mechanizm okreslajacy cykl, w ktorym badane DNA lub cDNA po raz
pierwszy pojawia si¢ si¢ w wykrywalnej liczbie kopii (nazywany cyklem progowym).

Reakcja tancuchowa polimerazy sktada si¢ z serii cykli, podczas ktorych nastepuje
podgrzewanie i chtodzenie DNA lub cDNA w okre§lonych temperaturach, przez
okreslony czas.

Po wstepnej denaturacji (gdy nastepuje aktywacja polimerazy uzywanej do amplifikacji
DNA lub cDNA) nastepuje cykl, ktory przedstawiono jako trzyetapowy proces
sktadajacy si¢ z:

1. etapu denaturacji, w ktorym nastgpuje rozdziat nici DNA.

2.  etapu hybryzdyzacja starteréw (annealing) w ktérym do amplifikacji DNA przez

polimeraze, potrzebune sg startery. Starter wigze si¢ z sekwencja DNA Iub cDNA,
jezeli jest to sekwencja komplementarna.

3. etapu elongacji, w ktorym nici DNA sg wydtuzane.

Wstepna denaturacja Denaturacja
95 °C 95 °C
Elongacja
72 °C
Hybrydyzacja
starterow
120 s 5s 60 °C
10s

30s

llustracja 3-1. Schemat przyktadowego cyklu PCR dla systemu ogrzewania modutow i wentylatorow
chtodzacych I-CORE (czas stosowania danych temperator nie zostat przedstawiony w skali)
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3.2 Modut GeneXpert

Przedstawiony na (Ilustracja 3-1) cykl reakcji PCR wskazuje 40 cykli wykonanych
przez modut I-CORE. Temperatura etapu denaturacji wynosi 95 °C; temperatura etapu
hybrydyzacji starterow wynosi 60 °C; temperatura etapu elongacji wynosi 72 °C. Modut
musi utrzymywac kazda z tych temperatur przez okreslony czas (patrz Ilustracja 3-1).
Wstepna denaturacja trwa przez 120 sekund w jednym cyklu. Etapy denaturacji

(5 sekund), hybrydyzacji starteréw (30 sekund) i elongacji (10 sekund) nastepuja
kolejno po sobie czterdziesci razy przed zakonczeniem reakcji tahcuchowej polimerazy.

Kazdy modut aparatu zawiera ponizsze elementy, ktére umozliwiajg automatyczne
przetwarzanie probek w kartridzu i napelnianie probdéwki mieszaning probki i
odczynnikéw do reakcji PCR:

. Naped zaworu — obraca korpus zaworu kartridza, aby umozliwi¢ dostep do réznych
komor kartridza.

. Tlok — rozprowadza ptyny do réznych komor kartridza.
. Sonda ultradzwiekowa — lizuje probke (jesli potrzeba).
. Modut I-CORE — wykonuje amplifikacje i wykrywanie w ramach reakcji PCR.

Mechanizm tadowania i roztadowywania kartridza zapewnia prawidlowy ruch kartridza
w aparacie. Ponadto system wykonuje autotest przed rozpoczgciem kazdego testu, aby
sprawdzi¢, czy wszystkie elementy dziatajg prawidtowo.

3.3 Kartridze GeneXpert

Jednorazowy kartridz GeneXpert zawiera probki i odczynniki, ktore maja by¢
przetwarzane w systemie GeneXpert Dx. Kazdy kartridz sktada si¢ z nastgpujacych
elementéw (patrz Ilustracja 3-2):

. Komory przetwarzania — zawierajg probki, odczynniki, przetworzong probke i
zuzyte ptyny. Jedna komora jest komora powietrzng uzywana w celu wyréwnania
ci$nien wewnatrz kartridza.

. Korpus zaworu — obraca si¢ i umozliwia przeptyw ptynu do ré6znych komor
kartridza i do probowki reakcyjnej. W korpusie zaworu nastepuje wyizolowanie
probki, usuniecie inhibitoréw reakcji PCR i ultradzwiekowa liza probek (jezeli
potrzebna). Po przetworzeniu probki jest ona mieszana z odczynnikami reakcji PCR
i przenoszona do zintegrowanej probowki reakcyjne;j.

. Probéwka reakcyjna — umozliwia szybka, cykliczng zmiang temperatur oraz
wzbudzanie optyczne i wykrywanie zawartosci probowki. Probéwka reakcyjna
jest automatycznie wprowadzana do modutu I-CORE po zatadowaniu kartridza
do aparatu.
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Kartridz jest zaprojektowany tak, aby utrzymywac¢ odczynnik w jego wnetrzu. Jest to
naczynie zamknigte.

Kartridze GeneXpert nie sg dostarczane z systemem. Aby zamowi¢ kartridze
poszcegdlnych testow, nalezy skontaktowac si¢ z Cepheid. Informacje kontaktowe
zawiera cze$¢ Wsparcie techniczne rozdziatu Wstep.

Komory
przetwa

Probowka

Korpus
zaworu

llustracja 3-2. Elementy kartridza GeneXpert

3-4
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3.4 Modut I-CORE

Modut I-CORE (inteligentne chtodzenie/podgrzewanie reakcji optycznej) jest elementem
sprzgtowym w kazdym module aparatu, ktory przeprowadza amplifikacj¢ reakcji PCR

i wykrywanie fluorescencji. W trakcie procesu tadowania kartridza nast¢puje
wprowadzenie probowki reakcyjnej do modutu I-CORE (patrz Ilustracja 3-3).
Mieszanina préobki i odczynnika jest przenoszona z kartridza do probowki reakcyjne;.
Podczas procesu amplifikacji podgrzewacz I-CORE nagrzewa, a wentylator schtadza
zawarto$¢ probowki reakcyjnej. Bloki optyczne wzbudzaja czasteczki barwnika i
wykrywaja emisje¢ fluorescenciji.

Modut I-CORE (widok z boku)

o —

Wentylator

Kartridz

Wprowadzany do
modutu I-CORE

I RO RO A
—

Podgrzewacz Probéwka reakcyjna

Probowka reakcyjna

Bloki optyczne — (wewnatrz modutu I-CORE)

llustracja 3-3. Modut I-CORE
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3.5

3.6

Mechanizmy ogrzewania i chtodzenia

W module I-CORE uktad grzewczy sktada si¢ z dwoch plytek ceramicznych o wysokiej
przewodnosci cieplnej, co zapewnia jednlito$¢ temperatury i szybkie przenoszenie ciepta
(patrz Ilustracja 3-3). Rezystancyjne elementy grzewcze sg rozmieszczone na ptytkach
ceramicznych za pomoca technologii grubych filmow, a termistor podtaczony
bezposrednio do kazdej plytki monitoruje jej temperaturg. Wentylator o wysokiej
wydajnos$ci chlodzi zawarto$¢ probowki reakcyjnej, przemieszczajac powietrze

po ptytkach. Podczas termocyklu oprogramowanie sprzetowe aparatu kontroluje
temperature wewnatrz modutu aparatu. Oprogramowanie sprz¢towe wyposazono

w petle kontrolng, ktora zapewnienia szybkie nagrzewanie ptytek jednoczesnie
minimalizujgc przekroczenie temperatury docelowe;.

Wyjasnienie metod doswiadczalnych

System GeneXpert wykorzystuje reakcje tancuchowa polimerazy w czasie rzeczywistym
(real-time PCR) do wykrywania DNA badanych mikroorganizméw.

Reakcja tancuchowa polimerazy w czasie rzeczywistym jest odmiang reakcji
tancuchowej polimerazy 1 wykorzystuje t¢ samg metod¢ PCR z denaturacja,
hybrydyzacja starterow i elongacji w okreslonych przedziatach czasowych, aby
amplifikowa¢ DNA. Reakcja real-time PCR wykorzystuje fluorescencj¢ barwnikow
wigzacych sie¢ z DNA lub sond w celu wykrywania amplifikowanych kopii badanego
DNA i wizualizacji oraz monitorowania w czasie rzeczywistym amplifikowanego
produktu.

Podczas reakcji real-time PCR, startery zaprojektowane jako komplementarne do
DNA mikroorganizmu, wigza si¢ z DNA i powoduja wydtuzenie nici. Na przyktad

w technice 5’-nukleazy sonda z reporterem i dolagczonym wygaszaczem jest rowniez
komplementarna do DNA mikroorganizmu i wiagze si¢ z DNA przed starterem. Starter
1 sonda razem zapewniajg wyzszy poziom swoisto$ci w celu identyfikacji sekwencji
swoistej dla organizmu.

Po wydtuzeniu nici DNA sonda zostaje zniszczona, nastepuje dysocjacja reportera
1 wygaszacza a nqstepnie uwolnienie ich do roztworu. Sygnalu fluorescencji jest
wykrywany i zwieksza si¢ przy kazdej amplifikacji.

Cykl, w ktorym fluorescencja przekracza poziom tta (po utworzeniu wystarcczajacej
liczby kopii DNA) to cykl progowy (Ct). Najbardziej podstawowa definicja cyklu
progowego jest nastepujaca: jest to pierwszy cykl, w ktorym wystepuje istotne
zwigkszenie fluorescencji w stosunku do fluorescencji tta (patrz Ilustracja 3-4).

Reakcja real-time PCR generuje krzywa wzrostu z liczba cykli na osi x i fluorescencja
na osi y. Wzrost fluorescencji jest proporcjonalny do ilosci wytworzonego amplikonu i
mozna go uzywac do zdefiniowania cyklu progowego. W miar¢ dochodzenia krzywej
wzrostu do fazy plateau nastepuje osiggni¢cie punktu koncowego fluorescencji, przy
ktorym inne czynniki ograniczajg tempo. Jesli DNA mikroorganizmu nie jest wykrywane
w czasie reakcji real-time PCR, krzywa wzrostu jest plaska.
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llustracja 3-4. Krzywa wzrostu i cykl progowy (Ct)
3.7 System optyczny
Moduly uzywane w wersji 6- i 10-kolorowej wykorzystuja ten sam sprzet. Mozna je
wzorcowac jako 6- lub 10-kolorowe. System GeneXpert Dx moze pracowa¢ z modutami
szescio- lub 10-kolorowymi. W zaleznosci od tego, ktory typ modutéw zainstalowano
w systemie, nalezy zapozna¢ si¢ z odpowiednia sekcja:
. Punkt 3.7.1, Moduty sze$ciokolorowe
. Punkt 3.7.2, Moduty dziesieciokolorowe
3.7.1 Moduly szesciokolorowe
Uktad optyczny modutu I-CORE sktada si¢ z dwoch blokow (patrz Ilustracja 3-3):
. Szesciokolorowy modut wzbudzajacy — zawiera diody emitujace $wiatto (LED) o
wysokiej intensywnosci, ktore wzbudzaja czasteczki reportera.
. Szesciokolorowy modut detektora — zawiera krzemowe fotodetektory i filtry
uzywane do wykrywania szesciu pasm widmowych.
Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 3.7
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3.7.2

Uwaga

Bloki optyczne sg umieszczone wewnatrz modutu [-CORE w taki sposéb, aby ich
otwory byly naprzeciwko okienek optycznych probowki reakcyjnej, co umozliwia
wzbudzanie i wykrywanie emisji mieszaniny reakcyjnej. Uzywajac sond
wyznakowanych r6znymi fluorescencyjnymi reporterami, w jednej probowce reakcyjnej
mozna jednoczesnie wykrywaé do szeSciu sekwencji docelowych. Widma emisyjne
fluorescencyjnych barwnikéw mogg si¢ naktadac, a dany barwnik moze generowac
sygnat w wigcej niz jednym kanale. Aby skompensowa¢ naktadanie si¢ widm, system
wykorzystuje odpowiednie wzorcowanie i algorytmy analizy danych w celu okreslenia
stezenia kazdego reportera. Tabela 3-1 przedstawia pasma widmowe wzbudzenia i
wykrywania dla szesciu kanatow.

Tabela 3-1. Zakresy wzbudzania i emisji modutu GeneXpert (wersja 6-kolorowa)

Kanat optyczny Wzbudzanie (nm) Emisja (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

Moduly dziesieciokolorowe

Moduty dziesieciokolorowe wymagajg oprogramowania GeneXpert Dx w wersji 6.2 lub wyzszej.
Aby uzyska¢ pomoc, nalezy kontaktowac sie z lokalnym (Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid).

Uktad optyczny modutu I-CORE sktada si¢ z dwoch blokéw (patrz Ilustracja 3-3):

. Dziesigciokolorowy modut wzbudzajacy — zawiera diody emitujace $wiatto (LED)
o wysokiej intensywnosci, ktoére wzbudzajg czasteczki reportera.

. Dziesieciokolorowy modut detektora — zawiera krzemowe fotodetektory i filtry
uzywane do wykrywania dziesigciu pasm widmowych.

Bloki optyczne sg umieszczone wewnatrz modutu I-CORE w taki sposob, aby ich
otwory byly naprzeciwko okienek optycznych proboéwki reakcyjnej, co umozliwia
wzbudzanie i wykrywanie emisji mieszaniny reakcyjnej. Uzywajac sond
wyznakowanych réznymi fluorescencyjnymi reporterami, w jednej probéwce reakcyjnej
mozna jednoczesnie wykrywac do dziesigciu sekwencji docelowych. Widma emisyjne
fluorescencyjnych barwnikow mogg si¢ naktadaé, a dany barwnik moze generowac
sygnal w wigcej niz jednym kanale. Aby skompensowa¢ naktadanie si¢ widm, system
wykorzystuje odpowiednie wzorcowanie i algorytmy analizy danych w celu okreslenia
stezenia kazdego reportera. Tabela 3-2 przedstawia pasma widmowe wzbudzenia i
wykrywania dla dziesi¢ciu kanatow.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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Tabela 3-2. Zakresy wzbudzania i emisji modutu GeneXpert (wersja 10-kolorowa)

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

3.8 Wzorcowanie systemu

Termistory komory reakcji termicznej zostaty poddane wzorcowaniu w zakresie +1,0 °C
zgodnie z normami NIST (National Institute of Standards and Technology). Podczas
procesu produkcyjnego temperatura systemu ogrzewania jest mierzona w dwoch
punktach: 60 °C i1 95 °C. Wspotczynniki wzorcowania, ktore koryguja niewielkie bledy
w pierwotnych odczytach termistorow z elementow grzewczych, sa przechowywane

w pamig¢ci kazdego modutu I-CORE.

Wzorcowanie systemu optycznego przeprowadzono przy uzyciu standardowych stezen
poszczegdlnych oligonukleotydow wyznakowanych niewygaszonym barwnikiem
fluorescencyjnym. Aby okresli¢ charakterystyke widmowa dla kazdego kanatu
optycznego, sygnatl wytwarzany przez pustg probowke (sygnat proby Slepej) zostaje
odjety od sygnatu pierwotnego generowanego przez wzorzec oligonukleotydow

z barwnikiem. Przy uzywaniu indywidualnych charakterystyk widmowych
oligonukleotydow znakowanych czystymi barwnikami, sygnaty uzyskane z nieznanej
mieszaniny oligonukleotydow znakowanych barwnikami mozna przetozy¢ na
skorygowane sygnaty dla poszczego6lnych znakowanych barwnikami oligonukleotydow
zawartych w mieszaninie.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 3.9
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4 Charakterystyka wydajnosci i parametry
techniczne

W tej czgscei opisano charakterystyke wydajnosci i parametry techniczne systemu
GeneXpert Dx. Tematy sg nast¢pujace:

Punkt 4.1, Klasyfikacja aparatu

Punkt 4.2, Ogolne parametry techniczne

Punkt 4.3, Parametry $rodowiska pracy

Punkt 4.4, Warunki $srodowiskowe — przechowywanie i transport
Punkt 4.5, Ci$nienie akustyczne

Punkt 4.6, Prawodawstwo Unii Europejskie;j

Punkt 4.7, Tabela nazw i stgzen substancji niebezpiecznych
Punkt 4.8, Informacje o zuzycu energii przez produkt

Punkt 4.9, llos¢ wydzielanego ciepta

4.1 Klasyfikacja aparatu

System GeneXpert Dx jest:

przemystowym, naukowym urzadzeniem medycznym (ISM, Industrial Scientific
Medical) o $rednich rozmiarach, przeznaczonym do uzytku laboratoryjnego i
przemystowego.

przeznaczony do pracy stacjonarne;.
przeznaczony do wykorzystywania na catym §wiecie.

przeznaczone do oceny wstepnie przetworzonych materiatéw biologicznych.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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4.2
421

Ogoblne parametry techniczne

Ogodlne parametry techniczne aparatoéw GeneXpert R1

Aparaty GeneXpert R1 charakteryzuja ponizsze parametry techniczne:

. Wymiary i masa:

Tabela 4-1. Wymiary i masa

Aparat Szerokos¢ | Wysokosé | Glebokosé Masa
GX-l R 10,8 cm 34,29 cm 34,29 cm 8,16 kg
(4,2 cala) (13,5 cala) | (13,5cala) | (18 funtow)
29,8 cm 35,6 cm 31,1 cm 12 kg
CX-IVR1 (11,75 cala) | (14 cala) | (12,25 cala) | (26 funtow)
53 cm 76 cm 38 cm 57 kg
GX-XVIR1 (21 cali) (30 cali) (15 cali) | (125 funtow)
. Zasilacz: z automatycznym przelgczaniem zakresu

. Zakres napiecia znamionowego (AC): 100-240 V~, 50-60 Hz

. Wahania napiecia zasilania: Do +10% napigcia znamionowego

. Chwilowe przepiecia: Maks. 2500 V (II kategoria wytrzymato$ci udarowej)

. Znamionowe natezenie i prad znamionowy bezpiecznika:

Tabela 4-2. Prad znamionowy i moc bezpiecznika

Aparat Natezenie znamionowe Moc bezpiecznika
GX-I R1 1,5 A przy 100 V~, 0,75 A przy 200 V~ | 250 V~ T2 A (IEC 60127, typu zwlocznego)
GX-IVR1 | 1,9Aprzy 100 V~, 0,95 A przy 200 V~ | 250 V~ T3 A (IEC 60127, typu zwlocznego)
GX-XVI R1 |8,24 A przy 100 V~, 4,12 A przy 200 V~|250 V~ T6,3 A (IEC 60127, typu zwlocznego)

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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4.2.2 0Ogolne parametry techniczne aparatéw GeneXpert R2
Aparaty GeneXpert R2 charakteryzujg ponizsze parametry techniczne:

. Wymiary i masa:

Tabela 4-3. Wymiary i masa

Aparat Szerokos¢ | Wysokos¢ | Glebokosé Masa
GX-l R2 9,4 cm 30,5cm 29,7 cm 4 kg
(3,7 cala) (12 cala) (11,7 cala) (9 funtow)
GX-ll R2 16,3 cm 30,7 cm 29,7 cm 6,5 kg
(6,4 cala) (12,1 cala) | (11,7 cala) | (15 funtéw)
28,2 cm 30,5 cm 29,7 cm 11,4 kg
GX-IVR2 (11,1 cala) (12 cala) (11,7 cala) | (25 funtéw)
53 cm 65,8 cm 33,8 cm 57 kg
GX-XVIR2 (21 cali) (25,9 cali) (13,3 cali) | (125 funtow)
. Zasilacz: Z automatycznym przelgczaniem zakresu

. Zakres napiecia znamionowego (AC): 100-240 V~, 50-60 Hz

. ‘Wahania napiecia zasilania: Do £10% napi¢cia znamionowego

. Chwilowe przepiecia: Maks. 2500 V (II kategoria wytrzymaltosci udarowej)

. Znamionowe natezZenie i prad znamionowy bezpiecznika:

Tabela 4-4. Prad znamionowy i moc bezpiecznika

Aparat Natezenie znamionowe Moc bezpiecznika
1,5Aprzy 100 V~
GX-l R2 (prad wyjsciowy zasilacza Brak bezpiecznika do wymiany
sieciowego 2,5 A przy 24 V DC)
1,5 A przy 100 V~
GX-Il R2 (prad wyjsciowy zasilacza Brak bezpiecznika do wymiany
sieciowego 2,5 A przy 24 V DC)
250 V~T3A
CX-IVR2 1.4 Aprzy 100 V (IEC 60127, typu zwlocznego)
250 V~T6,3A
GX-XVIR2 6,16 A przy 100 V (IEC 60127, typu zwtocznego)
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4.3

4.4

4.5

Parametry srodowiska pracy

Laboratorium musi spetnia¢ nastepujace wymagania:

. Srodowisko ogélne: Wylacznie w pomieszczeniach
. Klasa zanieczyszczenia Srodowiska: 2

. Temperatura pracy: 15-30 °C

. Wilgotnos$¢ wzgledna: 10%—95%, bez skraplania

Umiesci¢ system GeneXpert Dx z dala od zrodta ogrzewania i klimatyzacji. Nie
umieszczac aparatu bezposrednio pod wylotem wyntylacji ani w bezposrednim $wietle
stonecznym. Zawsze zamyka¢ drzwiczki modutu aparatu, kiedy nie jest uzywany.

Warunki srodowiskowe — przechowywanie i
transport

Wymagane warunki przechowywania sg nastgpujace:
. Temperatura: od —30 °C do +45 °C
. Wilgotnosé: Wilgotnos¢ wzgledna 0%—-95%, bez skraplania

Cisnienie akustyczne

Parametry dotyczace ci$nienia akustycznego sg nastgpujace:
. Zakres slyszalnego ci$nienia akustycznego: < 85 dB (poziom odniesienia 20 pPa)

. CiSnienie akustyczne ultradzwiekéw od 20 kHz do 100 kHz: < 94,5 dB SPL
(poziom odniesienia 20 pPa)

. Maksymalne ci$nienie akustyczne: Zawiera si¢ w pasmach czestotliwosci 40 kHz
o szerokosci 1/3 oktawy

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
302-8378-PL, Rev. E 2025-10



Charakterystyka wydajnosci i parametry techniczne

4.6 Prawodawstwo Unii Europejskiej

4.7

Systemy GeneXpert Dx zaprojektowano i testowano pod katem zgodnosci z
wymaganiami stosownych dyrektyw i rozporzadzen obowigzujacych w Unii
Europejskiej. Klient moze otrzymac¢ Deklaracje zgodnosci, kontaktujac sie¢ z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid. Wiecej informacji mozna znalez¢ w punkcie ,,Wsparcie

techniczne” w rozdziale ,,Wstep”.

Tabela nazw i stezen substancji niebezpiecznych

Nazwa produktu: System GeneXpert Dx

Numer modelu produktu: GX-I R2, GX-II R2, GX-IV R2, GX-XVI R2

Nazwa elementu

Nazwa substancji niebezpiecznej

(Pb)

(Hg)

(Cd)

(cr®)

(PBB)

(PBDE)

Jednorazowy kartridz GeneXpert

O 0}

0]

O 0}

0]

Podzespoty kabli

Czesci plastikowe

Metalowy arkusz

Sprzet (Sruby, wkrety itp.)

Podzespdt zasilacza

Zespoty obwodow ptytek

drukowanych

X |O|o|o|o|o
O |O|o|0o]|o|o

Przetwornik ultradzwiekowy piezo

X

O] O |O|O|0O|0]0O

O] O |O|o|lo]o|o
O] O |O|o|0o]o|o

O] O |O|O|0|0]0

Niniejsza tabele przygotowano zgodnie z zapisami normy SJ/T 11364-2014
O: Wskazuje, ze zawarto$¢ substancji toksycznych lub niebezpiecznych we wszystkich materiatach jednolitych tej czesci jest nizsza
od limitu normy GB/T 26572.
X: Wskazuje, ze zawarto$¢ substancji toksycznych lub niebezpiecznych w przynajmniej jednym z jednolitych materiatéw uzytych do
tej czesci przekracza wymag graniczny okreslony w normie GB/T 26572.

4.8

Informacje o zuzycu energii przez produkt

Klasa Pobér mocy w Roczne zuzycie| Pobér mocy w
Nazwa Identyfikator efektywnosci trybie wiaczenia energii trybie gotowosci
dostawcy modelu dostawcy |energetycznej (W) (KWh) (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 llos¢ wydzielanego ciepta

Identyfikator modelu
Nazwa dostawcy dostawcy BTU/h
Cepheid GeneXpert | R2 208
Cepheid GeneXpert || R2 290
Cepheid GeneXpert IV R2 341
Cepheid GeneXpert XVIR2 921

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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5 Instrukcja obstugi

W tym rozdziale wyjasniono, jak korzysta¢ z systemu GeneXpert Dx, aby przprowadzi¢
test diagnostyczny in vitro (IVD) i zarzadza¢ danymi wynikdéw. Tematy sg nastepujace:

Punkt 5.1, Przyktad typowej procedury

Punkt 5.2, Pierwsze kroki

Punkt 5.3, Korzystanie z okna systemu

Punkt 5.4, Sprawdzanie listy dostepnych definicji testow
Punkt 5.5, Uzywanie skanera kodéw kreskowych

Punkt 5.6, Tworzenie badania

Punkt 5.7, Konfiguracja maskowania wynikow testu
Punkt 5.8, Ladowanie kartridza do modutu aparatu
Punkt 5.9, Rozpoczynanie badania

Punkt 5.10, Monitorowanie procesu testowania

Punkt 5.11, Zatrzymywanie trwajacego testu

Punkt 5.12, Wyswietlanie wynikow testu

Punkt 5.13, Edytowanie informacji o tescie

Punkt 5.14, Tworzenie raportow wynikéw badan

Punkt 5.15, Eksportowanie wynikow badan

Punkt 5.16, Przesytanie badan testow do hosta

Punkt 5.17, Zarzadzanie danymi wynikoéw badan

Punkt 5.18, Wykonywanie zadan zarzadzania baza danych
Punkt 5.19, Usuwanie badan z bazy danych

Punkt 5.20, Wyswietlanie i drukowanie raportow

Punkt 5.21, Korzystanie z funkcji tacznosci hosta

Punkt 5.22, Korzystanie z funkcji facznosci systemu Cepheid Link

Punkt 5.23, Informacje o systemie

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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Wazne

5.1

Wsparcie techniczne systemu Windows 7 zakonczyto sie¢ w dniu 14 stycznia 2020 r. Firma
Microsoft nie zapewnia juz aktualizacji zabezpieczen ani wsparcia technicznego dla systemu
operacyjnego Windows 7. Ogromne znaczenie ma przeprowadzenie teraz aktualizacji do
nowszego systemu operacyjnego, jak na przyktad Windows 10.

Informacje dotyczace wsparcia systemu Windows XP sg dostepne na stronie
https://[www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support
for Windows 7.

Ponadto w razie pytan dotyczacych korzystania z systemu Windows 7 nalezy skontaktowac
sie z lokalnym dzialem wsparcia technicznego firmy Cepheid.

Przyktad typowej procedury

Tabela 5-1 przedstawia typowa procedure przetwarzania probki przy uzyciu systemu
GeneXpert Dx.

Tabela 5-1. Typowa procedura przetwarzania probki

Krok Zadanie Punkt

1. Uruchom system GeneXpert Dx. Punkt 5.2.3

2. Wykonaj zadania zarzadzania bazg danych. Punkt 5.18

e
Patrz dostarczana razem z

4. Przygotuj kartridz GeneXpert specyficzny dla danego testu. kartridzem ulotka dotgczona

do opakowania.

5 Utworzenie badania. Punkt 5.6

6. Zatadowanie kartridza do modutu aparatu. Punkt 5.8

7. Rozpoczecie badania. Punkt 5.9

8 Monitorowanie postepéw badania. Punkt 5.10

9. Wyswietlenie wynikéw badania. Punkt 5.12

10. | Wygeneruj raporty wyniku testu. Punkt 5.14

11. | Eksportuj wyniki testu. Punkt 5.15

12. | Zarzadzanie danymi wynikéw badan. Punkt 5.17

5.2

Pierwsze kroki

W tej czgéci opisano podstawowe zadania systemu.
. Punkt 5.2.1, Wlaczanie i wytgczanie aparatu

. Punkt 5.2.2, Wiagczanie komputera

. Punkt 5.2.3, Uruchamianie oprogramowania

. Punkt 5.2.4, Logowanie przy wlaczonym oprogramowaniu

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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. Punkt 5.2.5, Wylogowywanie
. Punkt 5.2.6, Zmiana hasta

5.2.1 Wiaczanie i wylgczanie aparatu

Przed uruchomieniem oprogramowania GeneXpert trzeba wigczy¢ zasilanie aparatu GeneXpert.

Uwaga o . . - : ; .
Jesli aparat nie zostanie najpierw quczony, nie zostanie rozpoznany przez oprogramowanie.

Przetacznik zasilania znajduje si¢ w dolnej cze$ci aparatu. Od przodu aparatu do
przetacznika mozna dosiggnac z obu stron.

Aby wlaczy¢ aparat(-y), nalezy nacisngé przetacznik do pozycji wiaczenia (|). Zaswieci
si¢ mata niebieska lampka z przodu aparatu.

Aby wylaczy¢ aparat, nalezy nacisnag¢ przetacznik do pozycji wytaczenia (O).

Wazne Firma Cepheid zaleca, aby co najmniej raz na tydzien wytaczy¢ zasilanie aparatu i komputera.

5.2.2 Wiaczanie komputera

Po zainstalowaniu komputera system GeneXpert Dx nalezy zastosowac ponizsza
procedure w celu jego wlaczenia i zalogowania sig.

1.  Wiacz komputer systemu GeneXpert Dx.

2. Poczekaj na uruchomienie systemu.
W systemie Windows 7 pojawi si¢ ekran konto systemu Windows. Patrz Ilustracja 5-1.

W systemie Windows 10 pojawi si¢ ekran blokady systemu Windows. Patrz
[lustracja 5-2. Kliknij dowolne miejsce na ekranie, aby wys$wietli¢ ekran konta i
hasta systemu Windows. Patrz Ilustracja 5-1.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 5.3
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Cepheid;.ﬂ.d mirn

. Windows 7 Professional

-

llustracja 5-1. Ekran konta systemu Windows 7

11:44

Monday, January 27

llustracja 5-2. Ekran blokady systemu Windows 10

3. Na ekranie konta systemu Windows wybierz konto uzytkownika Cepheid-Admin
(patrz Ilustracja 5-1 oraz Ilustracja 5-4).

* W systemie Windows 7 pojawi si¢ ekran hasta systemu Windows. Patrz
[lustracja 5-3.

5.4 Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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* W ssystemie Windows 10 pojawi si¢ pole hasta dla konta uzytkownika Cepheid.
Patrz Ilustracja 5-4.

Komputer system GeneXpert Dx skonfigurowano przy uzyciu dwoch kont systemu
Windows. Konto Cepheid-Admin jest przeznaczone do zadan wykonywanych przez
administratora, takich jak aktualizacje oprogramowania, konfiguracja systemu oraz
do normalnej pracy. Konto Cepheid-Techsupport jest przeznaczone wytgcznie

do uzytku wewnetrznego (Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid). Patrz
[lustracja 5-1 oraz Ilustracja 5-4.

Przestroga Trzeba sie zalogowac przy uzyciu wstepnie skonfigurowanego konta firmy Cepheid. W razie

zalogowania przy uzyciu innej nazwy uzytkownika i profilu, ustawienia zarzadzania energia
beda nieprawidtowe.

llustracja 5-3. Ekran hasta systemu Windows 7
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Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

llustracja 5-4. Ekran konta i hasta systemu Windows 10

4.  Na ekranie hasta systemu Windows (patrz Ilustracja 5-3 oraz Ilustracja 5-4)
wprowadz hasto przypisane przez administratora systemu.

Przestroga

Nie wolno zmieniaé profilu uzytkownika firmy Cepheid. Zmiana profilu moze spowodowac¢

, utrate danych podczas testu.
-

5.2.3 Uruchamianie oprogramowania

Uwada Przed uruchomieniem oprogramowania nalezy zawsze wigczy¢ aparat.
9 Przed wytgczeniem aparatu nalezy zawsze wytgczyé oprogramowanie.

Oprogramowanie GeneXpert Dx jest automatycznie uruchamiane po zalogowaniu do
systemu Windows. W razie r¢cznego zamknigcia oprogramowania GeneXpert Dx mozna
je uruchomi¢ na dwa sposoby:

1.  Na pulpicie Windows dwukrotnie kliknij ikong GeneXpert Dx. Patrz Ilustracja 5-5.

llustracja 5-5. Ikona skrétu systemu GeneXpert Dx

Iub

Na pasku zadan systemu Windows kliknij ikon¢ systemu Windows i1 wybierz
pozycj¢ Wszystkie programy (All Programs) > Cepheid > GeneXpert Dx.
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2.  Pojawi si¢ ekran Logowania (Login).
Przy kazdym uruchomieniu oprogramowania pojawia si¢ okno dialogowe
Logowanie (Login) zawierajace prosbe o wprowadzenie nazwy uzytkownika
(User Name) i hasta (Password) (patrz Ilustracja 5-6). Wprowadz swoja nazwe
uzytkownika systemu GeneXpert Dx w polu Nazwa uzytkownika (User Name).
Whisz hasto w polu Hasto (Password). Kliknij OK, aby si¢ zalogowac i uruchomié
oprogramowanie.

r bl
n Login - ﬁ

User Name |basic1 |

Password |eeeees| |

OK Cancel |

llustracja 5-6. Okno dialogowe logowania

Pojawi si¢ okno systemu GeneXpert Dx. Patrz Ilustracja 5-7.

Oprogramowanie GeneXpert Dx dziata w systemie Windows 7 i Windows 10. Ekrany pokazane
w niniejszej instrukcji pochodza z oprogramowania GeneXpert Dx uruchomionego w systemie

Uwaga Windows 7. Ekrany z oprogramowania GeneXpert Dx pracujgcego w systemie Windows 10 sg
podobne.
Wazne Jesli okno dialogowe Logowanie (Login) nie pojawia sie podczas uruchamiania

oprogramowania, nalezy skontaktowac sie¢ z administratorem systemu GeneXpert Dx.

W przypadku zablokowania dostepu spowodowanego wprowadzaniem biednego hasta
mozna sie skontaktowa¢ z administratorem i poprosi¢ o zresetowanie hasta. Funkcja
Uwaga zablokowania tymczasowo blokuje dostep danego uzytkownika do systemu przez okreslony
czas (od 15 do 60 minut, w zaleznosci od ustawien administratora). Poproszenie
administratora o zresetowanie hasta moze skroci¢ czas braku dostepu do systemu.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 5.7
302-8378-PL, Rev. E 2025-10



Instrukcja obstugi

‘B8 GeneXpert® Dx S

User Data Management Reports Setup Maintenance About

N b @ B W G

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
o Assay | D Progress ‘ Status ‘ Test Time D Nartc User Result Assay | Status Status Date
Al Available A
A2 Available
A3 Available
Ad Available

llustracja 5-7. Okno systemu GeneXpert Dx

Wiekszos¢ ekranéw przedstawionych w niniejszej instrukcji bedzie dostepna po zalogowaniu
Uwaga uzytkownika typu Zaawansowany (Detail). W razie potrzeby prezentowane sa réwniez ekrany
uzytkownikow typu Podstawowego (Basic) i Administratora.

5.2.3.1 Przypomnienie o zarzadzaniu baza danych

1.  Okno dialogowe Zarzadzanie bazg danych (Database Management) (patrz
[lustracja 5-8) nie bgdzie wys$wietlane i nie bedzie wymagane zadne dzialanie
dotyczgace bazy danychm jesli pole wyboru Przypomnienia dotyczace zarzadzania
baza danych (Database Management Reminders) w oknie dialogowym Konfiguracja
systemu (System Configuration) (patrz Ilustracja 2-77) nie jest zaznaczone.
Oprogramowanie bedzie dalej wezytywane i mozna przejs¢ do Punkt 5.2.3.2,
aby kontynuowac uruchamianie.

lub

2. Okno dialogowe Zarzadzanie baza danych (Database Management) z pytaniem czy
wykona¢ zadania zarzadzania baza danych (patrz [lustracja 5-8) pojawia si¢ na
oknie systemu GeneXpert Dx, jezeli jest zaznaczone pole wyboru Przypomnienia
dotyczace zarzadzania baza danych (Database Management Reminders) w oknie
dialogowym Konfiguracja systemu (System Configuration) (patrz Ilustracja 2-77).

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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Database Management

X

o

[Fea] [

@ Do you want to perform Database Management tasks?

llustracja 5-8. Okno dialogowe Zarzadzanie baza danych (Database Management)

A. W razie kliknigcia w oknie dialogowym Zarzadzanie bazg danych (Database
Management) odpowiedzi Nie (No) (patrz Ilustracja 5-8) wezytywanie
oprogramowania GeneXpert Dx begdzie kontynuowane i mozna przej$¢ do

Punkt 5.2.3.2.
lub

B. Kliknij przycisk Tak (Yes) w oknie dialogowym Zarzadzanie baza danych
(Database Management) (patrz Ilustracja 5-8), a pojawi sie komunikat z lista

zadan do wybrania (patrz Ilustracja 5-9).

W zaleznosci od uprawnien uzytkownika, wszystkie (lub niektdre) z czterech opcji okna
Uwaga dialogowego Zarzadzanie bazg danych (Database Management), mogg by¢ niewidoczne.

Patrz llustracja 5-9.

E Database Management

eS|

\ Select task, click [Proceed] to continue.

@ Database Backup
i_» Database Restore

_» Compact Database

Cancel

Proceed

llustracja 5-9. Okno dialogowe Zarzadzanie baza danych (Database Management)

3. Wybierz odpowiedni przycisk dla wymaganych zadan zarzadzania bazg danych
(tj. Kopia zapasowa bazy danych (Database Backup), Przywrécenie bazy danych
(Database Restore) lub Kompaktuj baze danych (Compact Database)).

Szczegotowe informacje na temat wykonywania kazdego z zadan zarzadzania baza
danych zawiera Punkt 5.18, Wykonywanie zadan zarzadzania baza danych.

4.  Kliknij Kontynuuj (Proceed) (patrz Ilustracja 5-9), aby rozpocza¢ wykonywanie

zadanego zadania zarzgdzania bazg danych.
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5.2.3.2

5. Po zakonczeniu zadania zarzadzania baza danych pojawi si¢ okno dialogowe
potwierdzenia. W oknie dialogowym Zarzadzanie bazg danych (Database
Management) kliknij przycisk OK, a nastg¢pnie przycisk Anuluj (Cancel).

Okno dialogowe Zarzadzanie baza (Database Management) zniknie z okna systemu
GeneXpert Dx. Przejdz do Punkt 5.2.3.2.

Przypomnienie o zalegtej archiwizacji

Jesli archiwizacja nie jest zalegla lub jezeli ustawiono opcj¢ Recznie (Manually)
parametru przedstawionego na ilustracji (Ilustracja 2-79), nie pojawi si¢ komunikat,
ktory przedstawia Ilustracja 5-10 1 mozna przej$¢ bezposrednio do Punkt 5.3.

Jesli wykonanie archiwizacji jest zaleglte, pojawi si¢ okno dialogowe Przypomnienie o
archiwizacji testow (Test Archive Reminder) (patrz Ilustracja 5-10).

Test Archive Reminder ﬁ

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

Yes No

llustracja 5-10. Okno dialogowe Przypomnienie o archiwizacji testéow
(Test Archive Reminder)

Jezeli nie cheesz wykonaé archiwizacji, nalezy klikng¢ przycisk Nie (No) w oknie
dialogowym Przypomnienie o archiwizacji testow (Test Archive Reminder) (patrz
Ilustracja 5-10). Kontynuowa¢ sekwencje uruchamiania bez archiwizacji, ktorej opis
zawiera Punkt 5.3.

lub

Aby przeprowadzi¢ archiwizacje, nalezy klikna¢ przycisk Tak (Yes) w oknie dialogowym
Przypomnienie o archiwizacji testow (Test Archive Reminder) (patrz Ilustracja 5-10), co
umozliwi kontynuowanie procesu wiaczania z archiwizacja. Pojawi si¢ ekran Wybieranie
testow do zarchiwizowania (Select Test(s) To Be Archived). Patrz Ilustracja 5-11.

5-10
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[0 |H112874895762R |SD142231 A1 Detail User ERROR ert BCR-ABL Monitor IS |Aborted  |Error 01/08/19 12:41:13
[0 |H112874895762R [SD142231 A1 Detail User NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done OK 01/08/19 12:38:42
[J |H351890382682T lHG656788 K3 Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Done OK 01/08/19 15:47:13
[ |negative control  |negative control K4 Detail User HIV-1 NOT DET... |HIV-1 QuantIUO CE Done OK 01/08/19 15:45:43
[ |H351890386682R |FT343558 K2 Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Done OK 01/08/19 15:42:27
[0 |H351890382682T |HG656788 A2 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Done OK 01/08/19 14:57:16
O |H3 386682R |FT343557 A3 Administration ... HIV-1 DETECTE...|HIV-1 Quant IUO CE Done OK 01/08/19 14:55:27
] 51890377714R |HA245614 Al Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Done Error 01/29/19 15:56:42
[0 |H351875882682R |TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Aborted  |Error 02/16/19 14:57:38
[0 |H351890382682R |TG478589 B2 Administration ... |HN-1 NOT DET... |HIV-1 Quant IUO CE Done OK 02/16/19 14:52:39
[J |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... |MTB NOT DETE... Xpet MTB-RIFUSIVD  |Done OK 02/16/19 13:39:27
[J |H39590382682R  |KW630987 B3 Administration ... |MRSA NEGATIV... [Xpert SA Nasal Complet... Done OK 02/16/19 13:38:00
[0 |H351873382682R |GH487365 A3 /Administration ... |MRSA NEGATIV... [Xpert SA Nasal Complet... Done OK 02/16/19 13:36:08
[0 |H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... |MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet... Done OK 02/16/19 13:34:19

llustracja 5-11. Ekran Wybieranie testéw do zarchiwizowania (Select Test(s) To Be Archived)

Aby zarchiwizowac testy, nalezy wykona¢ czynnosci opisane w punktach od Krok 2 do
Krok 7 procedury opisanej w Punkt 5.17.1, Archiwizowanie badan. Po zakonczeniu
archiwizacji nalezy przejs¢ do Punkt 5.3.
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5.2.4 Logowanie przy wiagczonym oprogramowaniu

Jesli do systemu jest zalogowany inny uzytkownik, nie ma potrzeby wylogowania
innego uzytkownika przed zalogowaniem si¢. Aby zalogowac si¢ do oprogramowania
podczas pracy oprogramowania: w menu Uzytkownik (User) kliknij polecenie Zaloguj
(Login). Patrz Ilustracja 5-12.

Wprowadz swoje dane w oknie dialogowym Logowanie (Login) (patrz Ilustracja 5-6).
Nastapi zalogowanie do systemu i automatyczne wylogowanie drugiego uzytkownika.

W przypadku zablokowania dostepu spowodowanego wprowadzaniem biednego hasta
mozna sie skontaktowaé z administratorem i poprosi¢ o zresetowanie hasta. Funkcja
Uwaga zablokowania tymczasowo blokuje dostep danego uzytkownika do systemu przez okreslony
czas (od 15 do 60 minut, w zaleznosci od ustawien administratora). Poproszenie
administratora o zresetowanie hasta moze skroci¢ czas braku dostepu do systemu.

u Ge
~—
- - — ®
Change Password @i l ﬂl g ®
Logot [~ 2 @ /O
Exit Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules ¥ Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error | Start
Name ’ Assay ’ D ‘ Progress ‘ Status Test Time D ’ Mo | User ‘ Result Assay | Status Statu s‘ Date
Al Available
A2 Available
A3 Available |
| A | Available
llustracja 5-12. Menu Uzytkownik (User) (Logowanie (Login))
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5.2.5

Wylogowywanie

Aby wylogowa¢ si¢ z oprogramowania: W oknie systemu GeneXpert Dx, w menu
Uzytkownik (User) kliknij polecenic Wyloguj (Logout). Patrz Ilustracja 5-13.

rﬁ Gene; ® Dx System " ; 1 = =] %I‘
Use ‘ ta Management Reports Setup_ Mai?enaﬁ;efl\boutt 7 - o - ”7 User Detail Userl
Login —— = 5
Change P ord Ei il .

Logout \v @,(" V @
Exit Check Status Stop Test View Results Define Assays
Modules g Tests Since Launch
Moo | pssay | MM | progress | suws | Romamng || Sampe | Mod | yeer | mosur | ssay |sums| fror| Sat |\
Al Available :
A2 Available
A3 Available
Ad Available
|
\
~w P P97 7 : > i S, . s sz |
llustracja 5-13. Menu Uzytkownik (User) (Wyloguj (Logout))
W oknie systemu GeneXpert Dx pojawi si¢ komunikat Wylogowano uzytkownika (User
Logged Out). Nalezy si¢ wylogowac, jezeli bedzie si¢ przebywac z dala od systemu
przez dtuzszy czas. Wylogowywanie uniemozliwia rejestrowanie aktywnos$ci innych
uzytkownikow uzywajac konta nalezacego do innej osoby.
Uwaga W razie wylogowania podczas testu system zakonczy test i zapisze wyniki.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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5.2.6 Zmiana hasta

Wazne Aby utrzyma¢ bezpieczenstwo systemu, uzytkownicy powinni zmieniaé¢ hasto co 90 dni.

Uwaga Zdalni uzytkownicy nie sg proszeni o zmienianie hasta.

Firma Cepheid zaleca uzytkownikom zmiane¢ hasta co 90 dni w celu ochrony ich
tozsamosci w obregbie systemu GeneXpert Dx. Dana instytucja moze stosowaé
dodatkowe wymagania dotyczace zmiany haset. Nalezy przestrzega¢ obowigzujacych
w instytucji zasad dotyczacych haset. Aby zmieni¢ hasto do oprogramowania
GeneXpert Dx:

1. W oknie systemu GeneXpert Dx, w menu Uzytkownik (User) kliknij polecenie
Zmien hasto (Change Password). Patrz Ilustracja 5-14. Zostanie wy$wietlone
okno dialogowe Change Password (Zmien hasto) (patrz Ilustracja 5-15).

”~ k7 = I Al
n Ge rt® Dx System 1 = @ %I
User | Data Management Rgports Setup_ Maiﬁenaﬁze-m)oul’ - - - - - User Detail User]
Login ~ — @
ey W El @ il
- l"
Logaur J b 0 NS =
Exit Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules i Tests Since Launch
Module Sample Remaining || Sample Mod Error Start ‘
R Assay ’ D ‘ Progress ’ Status ‘ TestTime |’ D N User ‘ Result Assay ’Status Stafas|| Dato |
Al Available :
A2 Available :
A3 ‘ Available
Ad Available
\
|
\
llustracja 5-14. Menu Uzytkownik (User) (Zmien hasto (Change Password))
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Change Password ; &

L

% Current Password |00"°° ‘

New Password ssssss l

Confirm New Password |°°""l J

OK Cancel

llustracja 5-15. Okno dialogowe Zmiana hasta (Change Password)
2. Wprowadz biezgce hasto w polu Biezace hasto (Current Password).

3. Wprowadz nowe hasto w polach Nowe hasto (New Password) i Potwierdz nowe hasto
(Confirm New Password). Hasto musi zawiera¢ od 6 do 10 znakdw.

4. Kliknij OK, aby zapisa¢ zmiane.

5. Pojawi si¢ okno dialogowe z powiadomieniem o pomyslnej zmianie hasta. Kliknij
przycisk OK, aby zamkna¢ okno dialogowe.
Jesli hasto nie spetnia minimalnych wymagan, wyswietlone zostanie okno
dialogowe z lista wymagan. Kliknij przycisk OK, aby powréci¢ do okna
dialogowego Zmien hasto (Change Password) i zamkna¢ okno dialogowe.

5.3 Korzystanie z okna systemu

Po uruchomieniu oprogramowania GeneXpert Dx pojawia si¢ okno systemu
GeneXpert Dx. Ilustracja 5-16 przedstawia przyktadowe okno systemu GeneXpert Dx.

W zaleznosci od posiadanych uprawnien okno, ktore przedstawia Ilustracja 5-16 moze
si¢ nieco rozni¢. Aby uzyska¢ informacje na temat profilu uzytkownika i uprawnien,
nalezy skontaktowa¢ si¢ z administratorem systemu GeneXpert Dx.

Po kliknigciu pozycji Sprawdz stan (Check Status), Wyswietl wyniki (View Results),
Zdefiniuj testy (Define Assays) lub Konserwacja (Maintenance) na pasku menu, zawartos¢
okna zmieni si¢ i na pasku menu pojawi si¢ nowe menu. Na przyktad, po kliknigciu
przyktadowo pozycji WysSwietl wyniki (View Results), okno Wyswietlanie wynikow (View
Results) zastapi biezacg zawarto$¢ okna. Dodatkowo na pasku menu pojawi si¢ menu
Wyswietl wyniki (View Results), co umozliwi uzyskanie dostgpu do funkcji Wyswietl
wyniki (View Results) z poziomu menu.
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B GeneXpert® Dx System
User Data M: User Administration Use
\' W = N > ®
oy @iﬂ @ Qll > g o
(< L~y ) A
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Name Assay | D ’ Progress ‘ Status ‘ TestTime D Name User Result Assay | Status Status Date
Al Available: /
A2 | Available
A3 Available
Ad Available:

llustracja 5-16. Okno systemu GeneXpert Dx

5.4 Sprawdzanie listy dostepnych definicji testow

Przed rozpoczgciem testu diagnostycznego in vitro nalezy sprawdzi¢, czy definicja
uzywanego testu zostata juz wczytana do oprogramowania. W tym celu nalezy wykonaé
nastgpujace czynnosci:

1. W oknie systemu GeneXpert Dx kliknij polecenie Zdefiniuj testy (Define Assays).
Pojawi si¢ okno Definiowanie testow (Define Assays) (patrz Ilustracja 5-17).

2. Na liscie Test (Assay) (po lewej stronie okna) sprawdz, czy wystepuje definicja
uzywanego testu. Kartridze nie bedg dziata¢ z wersjg testu, ktora nie pasuje do
informacji zawartej w kodzie kreskowym kartridza. Nalezy uzywa¢ najnowszej
wersji pliku definicji testu.

3. Jesli test nie jest wymieniony, nalezy zaimportowac plik definicji testu. Patrz Punkt
2.16.1.3, Importowanie definicji testow z ptyty DVD. Musisz posiadaé uprawnienia
do importowania definicji testow. Jesli nie posiadasz takich uprawnien, skontaktuj
si¢ z administratorem systemu GeneXpert Dx.
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Lista dostepnych testéw

~
B GeneXpert® Dx System / | = |[=] ﬁ
User Data Management Reports Setup Alaintenance Define Assays About User Detail Use ‘

N , [A —~ \ ;!
I -ﬁ. yQ‘ O A X ““I
‘ X ) < E & N
Create Test ~heck Status Stop Test View Results Define Graphs Maintenance
Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal
NEme , J 5 Version 1
HIV-1 Quant IVOXE 1 ) : )
Xpert GBS 3 Assay Type In Vitro Diagnostic
Xpert Flu A Panel 3
Xpert EV Assay 3 For In Vitro Diagnostics Use Only.
Xpert MRSA_SA Nasal | 1 Assay Disclaimer
Untitled Assay
 Xpert CDIFFICILE 3

DEMO_MELT1_1

Last Modified Date 12/04/20 17:21:40

Cartridge Type Chambers

Name
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1

[ e || petete e | [ Rer S| [tz ] [t | oot |

llustracja 5-17. System GeneXpert Dx — okno Definiowanie testéw (Define Assays)
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5.5

Uwaga

Uwaga

Uzywanie skanera kodow kreskowych

Korzystanie z recznego skanera jest podobne do wszystkich operacji skanowania, takich jak
skanowanie Identyfikatora pacjenta (Patient ID), Identyfikatora prébki (Sample ID) i kodu
kreskowego kartridza, chociaz w tej czesci opisano skanowanie kodu kreskowego kartridza.
Patrz llustracja 5-18.

Aby zeskanowac kod kreskowy kartridza, nalezy wykona¢ instrukcje zawarte w tej
czgSci.

1. Zeskanuj kod kreskowy, trzymajac skaner okoto 20-25 cm od kodu kreskowego,
wyceluj laser skanera na kod kreskowy. Ilustracja 5-18 prezentuje skanowanie kodu
kreskowego kartridza.

2. Po zakonczeniu celowania nacis$nij spust skanera. Zostanie wydany sygnat
dzwickowy.

Jesli kod kreskowy kartridza jest uszkodzony lub zabrudzony i nie mozna go zeskanowag, nie
nalezy uzywac kartridza i trzeba skontaktowac sie z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid,

aby wymienic¢ kartridz, w razie koniecznosci. Jesli skaner kodéw kreskowych jest uszkodzony,
zagubiony lub nieprawidtowo skonfigurowany, nalezy skontaktowa¢ sie z Centrum wsparcia klienta
firmy Cepheid.

Skaner

llustracja 5-18. Skanowanie kodéw kreskowych kartridza

5-18
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5.6 Tworzenie badania

Przestroga Informacje podane w oknie dialogowym Nowe badanie (Create Test) sg automatycznie

zapisywane po rozpoczeciu testu. W razie zamkniecia okna dialogowego Nowe badanie
(Create Test) przed rozpoczeciem testu nastgpi utrata wszystkich informacji.

W przypadku zrzutéw ekranéw przedstawionych w niniejszej instrukcji pola Identyfikator pacjenta
(Patient ID), Identyfikator pacjenta 2 (Patient ID 2) oraz Imie i nazwisko pacjenta (Patient
Name) sg wyswietlane jako aktywne. Pola Identyfikator pacjenta (Patient ID), Identyfikator
pacjenta 2 (Patient ID 2) i Imie i nazwisko pacjenta (Patient Name) sg opcjonalne i mozna ich
nie wypetniac, jezeli nie sg wymagane. Jesli te opcje nie zostaly witgczone na ekranie konfiguraciji
systemu, nie bedg wyswietlane. Ponadto Dane demograficzne pacjenta (Patient Demographics)
Uwaga sg wyswietlane tylko, jezeli wigczyt je administrator systemu system GeneXpert Dx (patrz

Punkt 2.14, Konfigurowanie systemu).
Skanowanie Identyfikatora pacjenta (Patient ID), Identyfikatora prébki (Sample ID) i kodu
kreskowego kartridzy pomaga w ograniczeniu btedéw wystepujgcych przy recznym wprowadzaniu
informacji oraz zapewnieniu prawidtowego powigzania Identyfikatora pacjenta (Patient ID),
Identyfikatora probki (Sample ID) i wynikéw testow. Jesli nie wigczono opcji skanowania kodow
kreskowych, mozna recznie wprowadzi¢ Identyfikator pacjenta (Patient ID), Identyfikator probki
(Sample ID) i informacje o badaniu.

W polach Identyfikator prébki (Sample ID), Identyfikator pacjenta (Patient ID), Identyfikator
pacjenta 2 (Patient ID 2), Imie (First name), Nazwisko (Last Name), Inny typ prébki (Other
Sample Type) i Uwagi (Notes) nie mozna uzywaé ponizszych symboli: | @ A~ \ & /: *? "
<>'$%!;()-

Wazne

Przy tworzeniu badania nastgpuje réwniez utworzenie rejestru o sposobie przetwarzania
probki. Ten rejestr zawiera Identyfikator pacjenta (Patient ID), Identyfikator prébki (Sample
ID), informacje o kartridzu, informacje o badaniu, identyfikator modutu aparatu i typ
testu. Ponadto zawiera rowniez Identyfikator pacjenta 2 (Patient ID 2), Imie (First Name),
Nazwisko (Last Name) oraz Dane demograficzne pacjenta (Patient Demographics), jezeli
wlaczono te opcje w konfiguracji systemu.

Uwaga Po wprowadzeniu danych nie mozna edytowac danych demograficznych pacjenta.

W przypadku przedstawionych przyktadowych ekranéw pola ldentyfikator pacjenta 2 (Patient
ID 2), Imie (First Name), Nazwisko (Last Name) oraz Dane demograficzne pacjenta (Patient
Demographics) sg wigczone. Jesli niektore z tych opcji nie sg wtgczone, wyglad ekrandéw bedzie
inny.

Uwaga

Aby utworzy¢ badanie:

1. W oknie systemu GeneXpert Dx kliknij polecenic Nowe badanie (Create Test)
na pasku menu. Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu kreskowego
identyfikatora pacjenta (Scan Patient ID Barcode). Patrz Ilustracja 5-19.
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2. Zeskanuj kod kreskowy identyfikatora pacjenta (Patient ID) za pomoca
dostarczonego skanera kodow kreskowych. Patrz Punkt 5.5. Pojawi si¢ okno
dialogowe Skanowanie identyfikatora probki (Scan Sample ID). Patrz Ilustracja 5-20.

Aby recznie wprowadzi¢ kod kreskowy identyfikatora pacjenta (Patient ID), kliknij
przycisk Wprowadzanie reczne (Manual Entry). Pojawi si¢ okno dialogowe Reczne
wprowadzanie kodu kreskowego identyfikatora pacjenta (Manual Patient ID
Barcode Entry). Wprowadz kod kreskowy identyfikatora pacjenta w polu Kod
kreskowy identyfikatora pacjenta (Patient ID Barcode) i kliknij OK.

PatientID | | \
sample D | |
" patientiD2 | |
Last Name | | FirstName |
Date of Birth W D PostalCode | |
|
e mr Scan Patient ID Bar(ode%—[ —— &
Name

SelectAssay_ | <None> Please scan patient ID barcode.

Select Module
\ Manual Entry | | Cancel

Reagent Lot ID

Test Type ] Specimen

Sample Type

Notes

l Scan Cartridge Barcode | | Cancel |

llustracja 5-19. Okno Nowe badanie (Create Test) i Skanowanie kodu kreskowego identyfikatora
pacjenta (Scan Patient ID Barcode)
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PatientID |H112874895762R | ‘

sample D | |
" PatientiD2 | |
LastName | | FirstName |
Date of Birth Wg PostalCode | |
|

Gender |<None> ——

Scan Sample ID Barcode @
Name I
SEEEE o <None> Please scan sample ID barcode.

Select Module

Reagent Lot ID I
TestType | Specimen) Manual Entry | | Cancel
Sample Type — ———

Notes

| ScanCartridge Barcode | | Cancel |

llustracja 5-20. Okno Nowe badanie (Create Test) i Skanowanie kodu kreskowego identyfikatora
pacjenta (Scan Patient ID Barcode)

3. Zeskanuj kod kreskowy Identyfikatora prébki (Sample ID) za pomoca
dostarczonego skanera kodéw kreskowych. Patrz Punkt 5.5. Pojawi si¢ okno
dialogowe Skanowanie kodu kreskowego kartridza (Scan Cartridge Barcode). Patrz
[lustracja 5-21.

Aby recznie wprowadzi¢ kod kreskowy Identyfikatora probki (Sample ID), kliknij
przycisk Wprowadzanie reczne (Manual Entry). Pojawi si¢ okno dialogowe Reczne
wprowadzanie kodu kreskowego Identyfikatora prébki (Manual Sample ID
Barcode Entry). Wprowadz kod kreskowy identyfikatora probki w polu Kod
kreskowy identyfikatora prébki (Sample ID Barcode) i kliknij przycisk OK.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 5.21
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PatientID [H112874895762R |

[S

ID [SD142231 |
PatientiD2 | |
LastName | | FirstName |
Date of Birth |yyyymm/mDD r Postal Code
Gender |<None> > | . [
B Scan Cartridge Barcode &
Name
Si <None>
clocthssay 1| Please scan cartridge barcode.
Select Module
LotID
TestType | Specimen Manual Entry | | Cancel
Sample Type =—— ——
Notes
| Scan Cartridge Barcode ‘ | Cancel |

llustracja 5-21. Okno dialogowe Skanowanie kodu kreskowego kartridza (Scan Cartridge Barcode)

4.

Zeskanuj kod kreskowy kartridza za pomoca dostarczonego skanera kodow
kreskowych. Patrz Punkt 5.5. Pojawi si¢ okno dialogowe Nowe badanie (Create
Test), ktore przedstawia Ilustracja 5-23. Nalezy pamigtac, ze oprogramowanie

automatycznie wypelnia wymagane informacje w oknie Nowe badanie (Create
Test).

Aby recznie wprowadzi¢ kod kreskowy identyfikatora kartridza, kliknij przycisk
Wprowadzanie reczne (Manual Entry). Pojawi sie okno dialogowe Reczne
wprowadzanie kodu kreskowego kartridza (Manual Cartridge Barcode Entry).
Wprowadz informacje zawarte w kodzie kreskowym kartridza (wszystkie numery,

tacznie z numerem seryjnym kartridza; patrz Ilustracja 5-22) w polu Kod kreskowy
kartridza (Cartridge Barcode) i kliknij przycisk OK.

5-22
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Identyfikator
serii odczynnika

0201 -—— Termin

waznosci

Test —— Xpert'

Kod kreskowy kartridza
(wszystkie numery, w tym ———
numer seryjny kartridza)

Numer seryjny kartridza

llustracja 5-22. Kartridze GeneXpert

Doktadnie wpisa¢ informacje kartridza. Te informacje pojawia sie we wszystkich raportach

Wazne RN o
pacjentow i wynikow.
Aby zapewni¢ doktadnos¢ wynikow testu, w tescie nalezy uzy¢ tego samego kartridza, co
Was zeskanowany lub recznie wprowadzony w cyklu zadan Nowe badanie (Create Test Workflow)
azne T - . A . < g .
(patrz Krok 4 powyzej). (Nie nalezy zamienia¢ ani zastepowa¢ kartridzy po rozpoczeciu
skanowania i innych przygotowan.)
Wazne Jesli w menu rozwijanym widocznych jest wiele testéw, wybierz zadany test.

5. (Opcjonalnie) Jezeli wiaczono opcje Identyfikator pacjenta 2 (Patient ID 2), umiesé¢
kursor w polu. ldentyfikator pacjenta 2 (Patient ID 2) mozna zeskanowac lub
wprowadzi¢ recznie do pola.

6. (Opcjonalnie) Jezeli wiaczono opcj¢ Imig i nazwisko pacjenta (Patient Name),
umies$¢ kursor w polu Nazwisko (Last Name) i wprowadz nazwisko pacjenta,

a nastgpnie umies$¢ kursor w polu Imie (First Name) i wprowadz imig pacjenta
(patrz Ilustracja 5-23).
Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 5.23
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tient ID [H112874895762R

|
Sam SD142231 |
PatientID 2 1234567
Last Name IPatient LastName 1 I First Name lPatienl First Name 1 I
Date of YYYY/MM/DD D Postal Code |
Gender |<None> v Ethnicity |<None> vJ
Name Version
Select Assay |Xpert-C.difﬁcile62 2 v|
Select Module | A2 v V
Reagent Lot ID* | Expiration Date* =~ = Cartridge SIN*
Test Type ISpecimen vJ
Sample Type IOther 'l Other Sample Type |
Notes ”
| startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

llustracja 5-23. Okno dialogowe Nowe badanie (Create Test) z wyswietlonym polem Identyfikator

pacjenta (Patient ID) i Identyfikator préobki (Sample ID)

(Opcjonalnie) Jezeli wiaczono opcj¢ Dane demograficzne pacjenta (Patient
Demographics), wykonaj ponizsze czynnosci, aby wprowadzi¢ potrzebne dane:

A. Data urodzenia (Date of Birth) — kliknij strzatke listy rozwijanej w polu Data
urodzenia (Date of Birth), aby wyswietli¢ kalendarz.
Uzywajac przyciskow <<Wstecz (Previous) oraz Dalej (Next)>>, przewin
kalendarz, aby wyswietli¢ odpowiedni rok i miesigc. Wybierz dat¢ urodzenia
pacjenta i kliknij OK (patrz Tlustracja 5-24).

5-24
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Patient ID |H112874895762R

Sample ID |SD142231

f PatientID2 [1234567

Py

Last Name |Patient LastName 1
tal Code

First Name [Patient First Name 1 |

Date of Birth |yyyy MDD ‘_
Gender |<None> b
B Date of Birth h
Name | [2015 v| <<Previous | December |  Next>>
SelectAssay | Xpert-C.di§j | 30 1 2 3 4 5
SelctModule ,—JAZ 6 7 8 9 10 11 12
= = 13 14 15 16 17 18 19
ReagentLotiD* | A 20 21 22 23 24 25 26
[—4 27 28 29 30 31 2
Test T Specimen = =
ype | Specmeny T3 4 5 6 7 8 9

sample Type | Other
Notes

| startTest |

| scan cartridge Barcode |

| cancel |

llustracja 5-24. Okno dialogowe Nowe badanie (Create Test) z wyswietlonym polem Data urodzenia
(Date of Birth) i kalendarzem

B. Pochodzenie etniczne (Ethnicity) — kliknij strzatke listy rozwijanej w polu
Pochodzenie etniczne (Ethnicity) i wybierz odpowiednie pochodzenie etniczne
Z menu rozwijanego (patrz Ilustracja 5-25).

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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PatientID |H112874895762R |
Sample D [SD142231 |
PatientID2 [1234567 |
LastName |Patient Last Name 1 | FirstName |Patient First Name 1
; Date of Birth |1959/04/15 |T Postal Code
| Gender |<None> v Ethnicity | <None>
| oy <None> ) '
Black or African American
Select Assay I Xpert-C. difficile G2 Hispanic
American Indian or Alaska Native
Select Module | A2 hif iAsian, Native Hawaiian or Other Pacific Islander
ReagentLotID* 10 00 p Date*
Unknown
Test Type I Specimen v ]
Sample Type | Other v ] Other Sample Type | |
Notes
I
|
|
1 | Start Test | I Scan Cartridge Barcode | I Cancel l
I

llustracja 5-25. Okno dialogowe Nowe badanie (Create Test) z wyswietlonym polem
Pochodzenie etniczne (Ethnicity)

C. Pteé (Gender) — kliknij strzatke listy rozwijanej w polu Pte¢ (Gender) i wybierz
odpowiednig pte¢ z menu rozwijanego (patrz Ilustracja 5-26).
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PatientID |H112874895762R |
SampleID |SD142231 |
PatientID2 [1234567 |
Last Name [PatientLastNamM | First Name [PatientFirstName1 |
Date of Birth |1959/04/15 D Pos e
Gender |<None> Ethnicity | White |
<None> ‘
Version
Male |
Select Assay [Female 2 "
Other
Select Module
Reagent Lot ID* Expiration Date* Cartridge SIN*
Test Type [Specimen "
Sample Type [Other " Other Type |
Notes
| startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

llustracja 5-26. Okno dialogowe Nowe badanie (Create Test) z wyswietlonym polem Pte¢ (Gender)

D. Kod pocztowy (Postal Code) — wpisz kod pocztowy (mozna nie wypehia¢ tej
pozycji). Oprogramowanie GeneXpert Dx nie sprawdza kodu pocztowego.

8.  (Opcjonalnie) Wybierz dostepny modut aparatu z listy Wybierz modut (Select
Module). Domys$lnie oprogramowanie wyswietla modul, ktory jest najmnie;j
uzywany.

Dostepne do wybrania beda tylko moduty z prawidtowym wzorcowaniem i ktére nie

sa zajete wykonywaniem innego testu. Mozesz zmieni¢ wybrany modul, klikajac
rozwijane menu.

9.  Wybierz opcj¢ parametru Typ testu (Test Type) (Prébka (Specimen) lub Kontrole
zewnetrzne (External Controls)).

10.  Wpisz dodatkowe informacje na temat testu w polu Uwagi (Notes).

Skaner kodéw kreskowych Cepheid zostat zakwalifikowany do uzytku z nastepujgcymi symbolikami

Uwaga kodow kreskowych: Codabar, Code 39, Code 128a, Code 128b, Code 128c¢ lub Interleaved 2 z 5.

Klienci planujacych uzywanie kodu kreskowego Interleaved 2 z 5 powinni pamietaé, ze ze
wzgledu na jego konstrukcje istnieje mozliwos¢ interpretacji jako petnego skanowania,

Przestroga skanowania linii uwzgledniajacej tylko czes¢ kodu. Powoduje to uzyskanie mniejszej ilosci
danych od zakodowanej w kodzie kreskowym. Aby temu zapobiec, dla zastosowan z
wykorzystaniem kodu Interleaved 2 z 5 nalezy wybra¢ konkretng diugos¢ (Interleaved 2z 5 —
Jedna wyrazna dtugos¢ (One Discrete Length)). Aby uzyskaé pomoc, nalezy skontaktowac
sig telefonicznie z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid. Informacje kontaktowe zawiera
czes¢ Wsparcie techniczne rozdziatu Wstep.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 5.27
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Przestroga

A

Uwaga

5.7

Nalezy upewnic sie, ze zeskanowane lub wprowadzene identyfikatory w polach: Identyfikator
probki (Sample ID), Identyfikator pacjenta (Patient ID) lub Identyfikator pacjenta 2 (Patient
ID 2) sg prawidiowe. Pola Identyfikator prébki (Sample ID), Identyfikator pacjenta (Patient ID)
i Identyfikator pacjenta 2 (Patient ID 2) sa powigzane z wynikami testu i wyswietlane w oknie
Wyswietlanie wynikéw (View Results) oraz na wszystkich raportach.

W polach Identyfikator prébki (Sample ID), Identyfikator pacjenta (Patient ID) i Identyfikator
pacjenta 2 (Patient ID 2) nie mozna uzywaé ponizszych symboli: | @ A~ \ & /:*?"<>'$%

V()-

Aby wigczy¢ maskowanie wynikéw testow dla okreslonych drobnoustrojow, nalezy wykonac¢ kroki
opisane w Punkt 5.7. Jesli maskowanie nie jest konieczne, nalezy przej$¢ do Punkt 5.8.

Konfiguracja maskowania wynikow testu

Funkcja maskowania umozliwia klientom ,,maskowanie” (ukrywanie) wynikow
dotyczacych okreslonych drobnoustrojow w obstugiwanych testach w celu spetnienia
wymagan dotyczacych raportowania wynikow. Przed rozpoczgciem badania z uzyciem
testu obstugujacego maskowanie nalezy skonfigurowac¢ wyniki, ktore bedg maskowane.
Niniejszy punkt zawiera opis krokéw wymaganych do wlgczenia maskowania wynikow
testow dla okreslonych drobnoustrojow.

Aby zmieni¢ lub wybra¢ wyswietlane wyniki, nalezy korzysta¢ z konta uzytkownika z uprawnieniami

Uwaga administratora.
1. Kliknij Zdefiniuj testy (Define Assays) w oknie systemu GeneXpert Dx (patrz
Ilustracja 5-27).
5.28 Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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r N
n GeneXpert® Dx System 1 = (= ﬁ?_l
\ User Data a p Setup Mai e About User Administration User

‘ - -~ = >0
s v, 0 " Al ﬁ ]
3 t.. A A 1y
[ - - o N e
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules B Tests Since Launch ‘
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Name ’ Assay ’ D Progress | Status l JostTime D Nano User | Result Assay [ Status ’ Status Date
Al Available
A2 Available
. A3 Available| |
Ad Available
|
|
— |
Messages: |
IWUGLIC 71 1. Lot OIOIGU UL 11U eU 1 1 15 =

llustracja 5-27. Okno systemu GeneXpert Dx
Wyswietlony zostanie ekran Zdefiniuj testy (Define Assays) (patrz Ilustracja 5-28).

Na liscie testow widocznej po lewej stronie ekranu Zdefiniuj testy (Define Assays)
wybierz zadany test obstugujacy maskowanie.

Kliknij Skonfiguruj maskowanie wynikéw (Configure Results Masking) (patrz
[lustracja 5-28).
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o

User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About User Administration User

N M E |

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

Assay Assay Name Tropical Fever

Version -
Name | V. 5 »

Assay Type

Strep A
Tropical Fever 1

DispIW Masked Resul:

Zika Plasmodium species
Assay Disclaimer Dengue Leptospira
Chikungunya
P_falciparum

¢ [S_Typhi-S_Paratyphi

5

Last Modified Date

Cartridge Type rs

L

OK Cancel |
Elution Reagent

Waste-NaOH

Delete Move To Top | Import

llustracja 5-28. Ekran definiowania testow z naktadka konfiguracji maskowania wynikéw

4.  Wyswietlona zostanie naktadka Skonfiguruj maskowanie wynikéw (Configure
Results Masking) (patrz Ilustracja 5-28). Naktadka Skonfiguruj maskowanie
wynikow (Configure Results Masking) zawiera dwie kolumny: Wyswietlane wyniki
(Displayed Results) i Zamaskowane wyniki (Masked Results). Wszystkie wyniki w
kolumnie Wyswietlane wyniki (Displayed Results) zostang wyS$wietlone w
koncowych wynikach testu. Wyniki w kolumnie zamaskowanych wynikow nie
zostang wyswietlone w koncowych wynikach testu.

Maskowanie mozna skonfigurowa¢ podczas wykonywania innego testu, jednak zmiana konfiguraciji

Uwaga . . ; )
nie zostanie zastosowana do momentu wykonania wybranego testu z maskowaniem.

5. W nakladce Skonfiguruj maskowanie wynikow (Configure Results Masking)
wybierz wyniki do maskowania, wybierajac wynik w kolumnie Wyswietlane wyniki
(Displayed Results) i klikajac strzatke w prawo (lub dwukrotnie klikajgc wynik) w
celu jego przeniesienia do kolumny Zamaskowane wyniki (Masked Results).
Powtérz ten krok w celu wybrania dodatkowych wynikow do maskowania.

6. Kiedy wszystkie zadane wyniki w kolumnie Wys$wietlane wyniki (Displayed
Results) zostang przeniesione do kolumny Zamaskowane wyniki (Masked Results),

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
302-8378-PL, Rev. E 2025-10

5-30



Instrukcja obstugi

kliknij przycisk OK w dolnej czgsci naktadki Skonfiguruj maskowanie wynikow
(Configure Results Masking).

Wyswietlone zostanie okno dialogowe ostrzezenia z informacja, ze zmiany zostang
zastosowane wylacznie do nowych serii testow (patrz Ilustracja 5-29).

7. Kliknij przycisk OK na tym ekranie ostrzezenia, aby potwierdzi¢ informacjg, ze
zmiany zostang zastosowane wylacznie do nowych serii testow. Nie bedg one miaty
wplywu na zakonczone serie testow ani serie testow bedace w toku.

Jﬁﬂ Changes will apply to new test runs only. Completed and in-progress test runs will not be affected.
llustracja 5-29. Okno dialogowe ostrzezenia z informacja na temat zmian

Po zakonczeniu konfiguracji maskowania zadanych wynikéw mozna rozpoczaé
normalne wykonywanie testow.

5.8 Ladowanie kartridza do modutu aparatu

Po wprowadzeniu wszystkich informacji na temat testu w cyklu zadan badania
wys$wietlony zostanie ekran ostrzezenia z instrukcjami tadowania kartridza do
okreslonego modutu (patrz ITlustracja 5-30). Kliknij przycisk OK, aby zatwierdzi¢ ten

komunikat.
B Please load the cartridge into the module A3 before starting a new test.
o
llustracja 5-30. Okno dialogowe tadowania kartridza
Przestroga Nie wolno tadowac¢ kartridza GeneXpert, ktory zostal upuszczony lub byt potrzagsany po
otwarciu pokrywy kartridza. Upuszczenie kartridza lub potrzasanie nim po jego otwarciu
' moze spowodowacé niewazne wyniki. Zagiete lub ztamane probéwki reakcyjne moga réwniez
° powodowac niewazne wyniki. Nie uzywa¢ ponownie zuzytych kartridzy.
Przestroga
Kartridz nalezy zawsze podnosi¢, trzymajac go za korpus. Nie podnosi¢ kartridza, trzymajac
go za wystajaca proboéwke reakcyjng (patrz llustracja 5-31).
Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 5.31
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Korpus

Probowka
reakcyjna

llustracja 5-31. Prezentacja kartridza pokazujaca korpus i probowke reakcyjna

Zawarte w tej czesci informacje zaktadaja, ze umieszczono probke probke i odezynniki
w kartridzu GeneXpert. Instrukcje mozna znalez¢ w ulotce informacyjnej zataczonej do
opakowania odpowiedniego testu lub dokumencie z etykietami kontroli jakosci.
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5.9 Rozpoczynanie badania

Przestroga
-‘;::x‘j Nie wolno uruchamiaé innego oprogramowania w trakcie wykonywania testu. Takie
\ ‘ postepowanie moze zakiécac proces testowania i spowodowac utrate danych.
A
Uwaga W razie wylogowania podczas testu system zakonczy test i zapisze wyniki.
Aby rozpoczac test:
1. W oknie dialogowym Nowe badanie (Create Test) (patrz [lustracja 5-32), kliknij
Rozpocznij badanie (Start Test). Pojawi si¢ prosba o podanie hasta (jesli do
rozpoczecia testu wymagane jest wprowadzenie hasta).
Uwaga Jesli nazwa uzytkownika nie jest wyswietlana, nalezy wprowadzi¢ zaréwno nazwe uzytkownika,

jak i hasto.

PatientID |H112874895762R |

ID [sD142231 |

PatientID2 [1234567 |

LastName |[Patient Last Name 1 | FirstName [Patient First Name 1 |
Date of Birth |1959/04/15 E] Postal Code [10001
Gender | Male - Ethnicity | White |
Name Version
Select Assay |Xpen.c. difficile G2 2 v‘
Select Module | A2 v \‘
Reagent Lot ID* Expiration Date* : Cartridge SIN*
Test Type [Specimen V‘
Sample Type | Other | Other Sample Type |

|
Notes “

\ Start Test | ] Scan Cartridge Barcode | | Cancel |

llustracja 5-32. Okno dialogowe Nowe badanie (Create Test) gotowe do rozpoczecia testu

2. Wpisz hasto, a nastgpnie kliknij przycisk OK. W oknie Sprawdz stan (Check Status)
postep modutu aparatu zmieni si¢ na Oczekiwanie (Waiting). Zielona lampka nad
drzwiczkami modutu aparatu zaczyna migac.

3. Otworz drzwiczki modutu nad ktorym wida¢ migajaca zielong lampka.
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4. Umiesci¢ kartridz we wnegce modutu. Patrz Ilustracja 5-33. Etykieta kartridza
powinna by¢ skierowana na zewnatrz. Upewnij si¢, ze kartridz rownomiernie
spoczywa na podstawie wneki 1 znajduje si¢ w jej tylnej czesci.

5. Zupehie zamknij drzwiczki modutu aparatu. Drzwiczki blokuja sie, zielona lampka
przestaje migac i $wieci si¢ $wiatlem ciggltym. Rozpocznie si¢ test.

901 01

Xpert MRSA/SA SSTI
of Demonstration Use Only

llustracja 5-33. Kartridz GeneXpert umieszczony w tylnej czesci podstawy
wneki modutu

Podczas pierwszych kilku minut po rozpoczeciu testu system przemieszcza zawarto$¢
kartridza i uwadnia kulki reakcyjne odczynnikow. System przeprowadza rowniez
kontrole sondy w celu ustalenia, czy mieszanina odczynnikéw zostata prawidtowo
poddana rekonstytucji i czy sondy sg obecne w mieszaninie odczynnikow.

. Jesli kontrola sondy zakonczy si¢ niepowodzeniem, test zostanie przerwany. Mozna
sprawdzi¢ komunikat btedu, aby przeanalizowa¢ przyczyne niepowodzenia kontroli
sondy. Patrz Punkt 9.19.2, Komunikaty o btedach.

. Jesli kppntrola sondy zakonczy si¢ pomyslnie, test bedzie kontynuowany.

Gdy test si¢ zakonczy, nastepuje odblokowanie drzwiczek modutu aparatu oraz
zgaszenie zielonej lampki. Kolumna Postep (Progress) obszaru Moduly (Modules)
okna systemu GeneXpert Dx pokazuje dostepnos¢ modutu.
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5.10 Monitorowanie procesu testowania

Proces testowania lub inne wskazniki stanu mozna monitorowa¢ w ponizszych czesciach
okna systemu GeneXpert Dx. Patrz Ilustracja 5-34:

. Moduty (Modules) — w tej czeSci wyswietlana jest uzywana definicja testu,
identyfikator probki, postep lub faza testu (na przyktad 3/45 oznacza, ze
wykonywany jest trzeci z 45 cykli reakcji PCR), stan fazy testowej oraz czas
pozostaty do zakonczenia testu. Je§li w kolumnie Stan (Status) wyswietlany jest
komunikat Btad (Error) lub Ostrzezenie (Warning), nalezy poszuka¢ opisu problemu
w obszarze Komunikaty (Messages) okna.

. Komunikaty (Messages) — w tej czesci wyswietlana jest data i godzina
uruchomienia oprogramowania, numer wersji oprogramowania oraz wszelkie
komunikaty o biedach, ktore wystapity od czasu uruchomienia oprogramowania.

Sprawdzi¢ stan testu w czesci Moduly (Modules)

n GeneXpert® Dx System / ‘ = =] &
FUser Data M: Setup Mai AI:TOH; - B User Detail User
‘v Wi . T S¥0)
ol & Bl @
S} =)®
(%] ~J b L /0
Create Test Check Status Stop Test View Results Definé\Assays
Modules g ests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod o Error Start
Name Assay ’ D ‘ Progress ‘ Status Test Time D l Name ‘ User esult Assay ’ Status ’ Status Date
Xpert CDIF... |SD142231 Loading OK ——|7|SD142231 |A1 Detail User |NO RESULT [Xpert CDL...|Loadi... (OK 12/09/20 12....
A2 Available
A3 Available
A4 Available

)

Messages:

Module A1: Performing Self-Test at 12/09/20 12:32:53
Module A2: Performing Self-Test at 12/09/20 12:32:54
Module A3: Performing Self-Test at 12/09/20 12:32:55
Module A4: Performing Self-Test at 12/09/20 12:32:55
Please load the cartridge into the module A1

llustracja 5-34. Okno systemu GeneXpert Dx wyswietlajace status trwajacej serii

Kiedy test jest w toku, w kolumnie Wynik (Result) wyswietlany jest komunikat
BRAK WYNIKU (NO RESULT).

Uwaga W sekgji Testy od uruchomienia (Tests Since Launch) ziokalizowanej po prawej stronie ekranu

wyswietlane sg testy wykonane od ostatniego uruchomienia oprogramowania GeneXpert Dx.
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5.11 Zatrzymywanie trwajgcego testu

Przestroga

A

Po zatrzymaniu trwajgcego badania system wstrzymuje czynnosci przetwarzania probki i
konczy gromadzenie danych. Kartridza nie mozna uzy¢ ponownie.

Aby zatrzymac¢ aktualnie trwajace badanie, nalezy kliknaé polecenie Zatrzymaj badanie
(Stop Test) w obrebie paska menu okna systemu GeneXpert Dx. Pojawi si¢ okno
dialogowe Zatrzymywanie badania (Stop Test). Patrz Ilustracja 5-35. Mozna wykonaé
jedna z nastgpujacych czynnosci:

. Zatrzymacé indywidualne badania — wybierz testy, ktore chcesz zatrzymac,
a nastgpnie kliknij przycisk Zatrzymaj (Stop). Pojawi si¢ okno dialogowe
potwierdzenia. Kliknij przycisk Tak (Yes), aby potwierdzi¢ lub przycisk Nie (No),
aby anulowac.

. Zatrzymacé wszystkie trwajace badania — kliknij przycisk Wybierz trwajace (Select
Running), aby wybra¢ wszystkie aktualnie trwajace badania, a nast¢pnie kliknij
Zatrzymaj (Stop). Pojawi si¢ okno dialogowe potwierdzenia. Kliknij przycisk Tak
(Yes), aby potwierdzi¢ lub przycisk Nie (No), aby anulowac.

. Aby anulowa¢ wybor i nie wybra¢ zadnego testu, kliknij przycisk Odznacz wszystko
(Deselect All).

. Nastepnie kliknij przycisk Anuluj (Cancel), aby zamkna¢ okno dialogowe
Zatrzymywanie badania (Stop Test).

T - | —
B stop Test )
Modules
Module Sample Remaining
e 4 Assay D Progress Status Test Ti
[v] |A1 Xpert CDIFFICILE SD142231 Loading OK -]
Select Running Depalact
All
| stop || cance |

llustracja 5-35. Okno dialogowe Zatrzymywanie badania (Stop Test)
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5.12 Wyswietlanie wynikow testu

Aby zagwarantowac¢ prawidiowe wyswietlanie wszystkich danych, raporty trzeba generowaé¢

Wazne w tym samym jezyku, jaki byt uzywany w momencie, kiedy byly gromadzone wyniki testu.

Wyniki testow mozna wys$wietla¢ i analizowa¢ w oknie Wys$wietlanie wynikow

(View Results). Patrz Punkt 5.12.1, Wyswietlanie wynikow testu. Funkcje w oknie

Wyswietlanie wynikéw (View Results) r6znia si¢ w zaleznosci od typu uzytkownika:

. Uzytkownik typu Podstawowego (Basic) (patrz Punkt 5.12.2, Widok uzytkownika
Podstawowy (Basic))

. Uzytkownicy Zaawansowany (Detail) i Administrator (patrz Punkt 5.12.3, Widok
uzytkownika Zaawansowany (Detail) i Administrator)

5.12.1 Wyswietlanie wynikow testu
Aby wybra¢ i wyswietli¢ wyniki testu:

1. W oknie systemu GeneXpert Dx kliknij polecenie Wys$wietl wyniki (View Results)
na pasku menu. Pojawi si¢ okno Wys$wietlanie wynikow (View Results). Patrz
[lustracja 5-36.

Okno Wyswietlanie wynikow (View Results) wyswietla r6zne funkcje dla réznych typéw
uzytkownikow. Punkt 5.12.2, Widok uzytkownika Podstawowy (Basic) zawiera opis okna
Wyswietlanie wynikow (View Results) dla uzytkownikéw typu Podstawowy (Basic). Punkt 5.12.3,

Uwaga Widok uzytkownika Zaawansowany (Detail) i Administrator zawiera opis okna Wyswietlanie
wynikow (View Results) dla uzytkownikow typu Zaawansowany (Detail) i Administrator.
llustracja 5-36 przedstawia okno WysSwietlanie wynikow (View Results) dla uzytkownikéw
Zaawansowany (Detail) i Administrator.

Aby wybrac test, kliknij polecenie Wy$wietl test (View Test). Pojawi si¢ okno
dialogowe Wybieranie badania do wys$wietlenia (Select Test To Be Viewed).
Patrz Ilustracja 5-37.

2. Wybierz badanie do wys$wietlenia. Aby posortowac¢ list¢ badan wedtug kolumny,
kliknij naglowek kolumny.

3. Kliknij OK. Wyniki wybranego badania sg wyswietlane w oknie Wys$wietlanie
wynikéw (View Results).

Czasami tylko cze$é informacji o wynikach jest pokazana w kolumnie Wynik (Result) w oknie
Wazne dialogowym Wybieranie badania do wyswietlenia (Select Test to be Viewed). Aby wyswietli¢
pozostala cze$¢ informacji o wynikach, przesun kursor myszy na kolumne Wynik (Result).
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r 7 3 - N
ES GeneXpert® Dx System ﬂjﬁ

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail Usei

Create Test Check Status Stop Test Def sraphs Maintenance

Patient ID | [ TestResult [ A

H351890559777R l Result View Assay Name Xpert CT_NG Version 3

sample ID : NOT DETECTED

[rzemgo | i
Assay Xpert CT_NG ]
Version 3 : “|[For In vitro Diagnostic Use Only.
TestType |Specimen A
Sample Type | Other ||
Other Sample Type
[ ||t — :
Notes Views g Legend
|Resuit View 400 [vi[/] CT1; Primary [+ ]
‘IPrimary Curve [v [./] NG2; Primary
v » 300 R Vi || NG4; Primary
£ / i [ /] SAC; Primary
Upload Status NA & 200 /-’ [vi || sPC; Primary
Module Name A4 5
Reagent LotID* 05814 “ 100
Start Time 11/30/20 17:41:03 y
End Time 11/30/20 19:08:20 0 —
Status Done
User Detail User =i
=

| Export || Report H Upload Test | Setect Grayg View Test

llustracja 5-36. Okno Wyswietlanie wynikéw (View Results) systemu GeneXpert Dx
(widok Zaawansowany (Detail) i Administrator)

B Select Test To Be View

Patient ID Sa:r[l)ple l:‘:dnz’:: User Result Assay Status sEt:t?lrs f)t:t: N7
H351890377714R |HA245614 A1 Detail User  |[ERROR Xpert CDIFFICILE IDone [Emor  |04/16/19 15:56:42
H351875882682R |TT555698 B3 |BasicUser  |ERROR HIV-1QuantlUOCE  |Aborted Eror  |03/16/19 14:57:38
H351890382682R |TGA478589 B2 Administration ... HIV-1 NOT DET... HIV-1 QuantlUO CE  |Done oK 03/16/19 14:52:39
H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DET... |Xpert MTB-RIF USIVD _|Done ok 03116/19 13:39:27
H39590382682R |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATI... Xpert SANasal Compl...|\Done OK 03/16/19 13:38:00
H351873382682R |GH487365 a3 |Administration ... MRSA NEGATI... [Xpert SA Nasal Compl... Done lok 03/16/19 13:36:08
H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIV... Xpert SA Nasal Compl... Done oK 03/16/19 13:34:19
H351890382682R |DU155637 B2 |Administration ... MRSA NEGATI... [Xpert SA Nasal Compl... Done oK 03116119 13:32:37
H351890382682W |RL986632 Ad Detail User  |MRSAPOSITIV... Xpert SA Nasal Compl... Done oK 03116/19 17:33:44
H351877782682Y |GK563895 B1 |Detail User  |ERROR Xpert MTB-RIF US VD |Aborted Error  [03/16/19 17:32:28
\[Has6120382682R |TF277659 B4 |Detail User | MTBNOT DET... [xpert MTE-RIF USIVD _|Done ok o3rter1e 17:31:20
H351855082682R |UJ690762 B3 Detail User  |FIl HETEROZY... |Xpert Fll & FV Combo | Done oK 03/16/19 17:29:35
H351890596082R |UJ787933 a3 Detail User  |FIl NORMALFV... Xpert FIl & FV Combo | Done oK 03/16/19 17:28:47
H351885382682R |HN237945 A2 Detail User FIl HOMOZYGO... Xpert Fll & FV Combo  |Done OK 03/16/19 17:27:55
H351890550682R |RL439664 B2 DetailUser  |CT DETECTED... Xpert CT_NG Done oK 03116119 17:15:06
H351890386681R |FT343556 A2 |BasicUser  |HIV-1DETECT... [HIV-1 QuantlUOCE  |Done oK 02/16/19 14:55:36
H351890386682R |HG656788 A3 |BasicUser  |HIV-1 DETECT... |HIV-1 QuantIUOCE  |Done ok 01130119 14:56:30
H351827299378R ‘UH489831 >C3 Administration ... [NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done ‘OK 01/30/19 17:05:51
I|H351890559777R (12637890 Ad |Detail User  |CTNOT DETE... |xpert CT_NG IDone ok 01730119 17:41:03
||Hos68890559682R HA233987 A3 DetailUser  |CT DETECTED... Xpert CT_NG IDone oK 01730119 17:30:54
\|H351890550008R |HA245654 A1 |Detail User  |CTNOT DETE... [Xpert CT_NG Done oK 01730119 17:38:57
OK Cancel
L J

llustracja 5-37. Okno dialogowe Wybieranie badania do wyswietlenia (Select Test to be Viewed)
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5.12.2 Widok uzytkownika Podstawowy (Basic)

Ilustracja 5-38 przedstawia okno Wyswietlanie wynikoéw (View Results) dla
uzytkownikow typu Podstawowego (Basic). Okno zawiera trzy karty: Wyniki (Results),
Bledy (Errors) i Wsparcie (Support).

5.12.2.1 Karta Wyniki (Results)

W karcie Wyniki (Results) wyswietlane sa nastgpujace informacje dotyczace badania
(patrz Ilustracja 5-38):

B GeneXpert® Dx System ‘ﬂl&‘

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

User Basic User

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays

Maintenance

Results [ Errors | support |
Patient ID |[H351890550098R |

Sample ID HA245654 |

Assay Xpert CT_NG Version 3

Result | =1/

< »

Sample Type | Other -
Other Sample Type| ] User Detail User
Notes Start Time 12/03/20 17:38:57
End Time 12/03/20 19:06:02
Status Done

Upload Status NA
For In Vitro Diagnostic Use Only.

AT

llustracja 5-38. Okno Wyswietlanie wynikéw (View Results) systemu GeneXpert Dx —
karta Wyniki (Results) (widok uzytkownika typu Podstawowego (Basic))

Uwaga Pola edytowalne sg wyswietlane z biatym ttem. Pola nieedytowalne majg szare tto.

. Identyfikator pacjenta (Patient ID) — to pole jest dostepne, jesli wigczono
opcj¢ Uzyj identyfikatora pacjenta (Use Patient ID). Moze by¢ edytowane przez
uzytkownika, jesli badanie nie pochodzi ze zlecenia hosta. Jezeli obok pola
znajduje si¢ gwiazdka (*), zeskanowano identyfikator pacjenta.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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Identyfikator pacjenta 2 (Patient ID 2) — to pole jest dostepne, jesli wiaczono
opcje Uzyj identyfikatora pacjenta 2 (Use Patient ID 2). Moze by¢ edytowane
przez uzytkownika, jesli badanie nie pochodzi ze zlecenia hosta.

Identyfikator probki (Sample ID) — to pole jest edytowalne przez uzytkownika, jesli
badanie nie pochodzi ze zlecenia hosta. Jezeli obok pola znajduje si¢ gwiazdka (*),
zeskanowano identyfikator pacjenta.

Test (Assay) — nazwa testu. To pole nie jest edytowalne.
Wersja (Version) — numer wersji testu. To pole nie jest edytowalne.

Wynik (Result) — wyniki badan wyswietlane w oknie Wyswietlanie wynikow
(View Results) uzytkownikow typu Podstawowego (Basic) bgda rozszerzone,

aby wyswietli¢ wszystkie wiersze wynikow wielowierszowych, aby umozliwic¢
obstuge maksymalnej liczby wynikow dla organizmu, genotypowania lub testow
z wspotczynnikiem %. Jesli takie rozszerzenie uniemozliwi zmieszczenie w oknie
innych informacji, bedzie mozna je wyswietli¢, uzywajac do tego celu paska
przewijania. Wynik nie jest edytowalny.

Uzytkownik (User) — w tym polu wy$wietlana jest nazwa operatora systemu, ktory
wykonat test. Nie mozna edytowaé zawartosci tego pola.

Typ probki (Sample Type) — zawarto$¢ tego pola mozna edytowac przy uzyciu listy
rozwijanej z typami probek swoistymi dla testu.

Inny typ proébki (Other Sample Type) — pole begdzie zawiera¢ tekst wprowadzony
podczas procesu tworzenia testu lub uzyskany w wyniku edycji testu. Zawartosé¢
pola mozna edytowac, jesli warto$cig parametru Typ probki (Sample Type) jest opcja
Inna (Other); w przeciwnym razie nie mozna jej edytowac.

Uwagi (Notes) — w tym polu wyswietlane sg wszystkie uwagi wprowadzone
podczas tworzenia testu. Jesli wymagane sa dodatkowe uwagi, nalezy je dodaé
lub zmienic.

Czas rozpoczecia (Start Time) — w tym nieedytowanym polu wyswietlana jest data i
godzina rozpoczgcia badania w formacie konfiguracji systemu.

Czas zakonczenia (End Time) — w tym nieedytowanym polu wy$wietlana jest data i
godzina zakonczenia badania w formacie konfiguracji systemu.

Stan (Status) — w tym nieedytowalnym polu wyswietlany jest stan operacyjny
badania. Jezeli test zostal wykonany, wyswietlany jest stan Wykonano (Done). Moze
by¢ réwniez wskazywany stan W TOKU (RUNNING), jesli test nie zostat jeszcze
zakonczony lub NIEKOMPLETNY (INCOMPLETE), je$li podczas wykonywania testu

wystapily problemy.

Stan przesytania (Upload Status) — (jesli wiaczona jest funkcja komunikacji hosta)
— jesli wlaczono funkcje komunikacji hosta, wyswietlane jest pole wskazujace
stan przesytania wynikow. To pole nie jest edytowalne. Jesli wyniki testow
zostaly przestane wskazywany jest stan Przestano (Uploaded). Jezeli ukoficzono
wykonywanie testu, ale jeszcze nie przestano wynikdéw, moze by¢ wyswietlany
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stan Oczekiwanie na przestanie (Pending Upload). To pole nie jest wyswietlane,
jesli funkcja komunikacji hosta nie jest wtaczona.

. Oswiadczenie (Disclaimer) — ten nicedytowalny tekst z o§wiadczeniem jest
wys$wietlany po udostepnieniu wyniku badania, w zaleznos$ci od testu i wyniku.

Niektore pola mozna edytowad, jesli administrator systemu skonfigurowat konfiguracje
typu uzytkownika systemu w sposoéb umozliwiajacy uzytkownikom typu Podstawowego
(Basic) edytowanie szczegotow testu. Aby edytowac te pola:

1. Umies¢ kursor w zadanych polach i edytuj pola zgodnie z potrzebami.

2. Kliknij przycisk Zapisz zmiany (Save Changes). Pojawi si¢ okno dialogowe
Zapisywanie (Save).

3. Sprawdz, czy przycisk radiowy Zapisz test (Save Test) jest aktywny.

4.  Kliknij przycisk Tak (Yes), aby zapisa¢ zmiany. Wybranie opcji Anuluj (Cancel)
powoduje powrdt do ekranu Wyswietlanie wynikow (View Results) z
wyswietleniem wprowadzonych zmian. Wybranie opcji Nie (No) powoduje

powrdt do ekranu Wyswietlanie wynikow (View Results) z odrzuceniem
wprowadzonych zmian.
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5.12.2.2 Karta Btedy (Errors)

W karcie Bledy (Errors) wys$wietlana jest lista napotkanych podczas badania btedow
razem z ponizszymi informacjami (patrz Ilustracja 5-39).

Bl GeneXpert® Dx System ‘ = |[=] &
‘7User Data Management Reports SempiMainterila:ce \fnech R;ults About : - - - User Basic Userl
i = T 5O ,
o % p) @! @ ) N 2 o
A NS b S): ®
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
("Results | Errors || Support |
# \ Description [ Detail | Time
1/Operation terminated Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12/09/20 09:57:34
xont ||_Repont || _uposatest |

llustracja 5-39. Okno Wyswietlanie wynikow (View Results) systemu GeneXpert Dx —
karta Btedy (Errors) (widok uzytkownika Podstawowy (Basic))

. # — liczba wskazujaca kolejnos¢ wystepowania btedow w trakcie badania. Nie
mozna edytowaé zawartosci tego pola.
. Opis (Description) — opis typu btedu. Nie mozna edytowaé zawarto$ci tego pola.

. Szczeg6ly (Detail) — dodatkowe informacje na temat btedu (np. Btad 2002: Nie
znaleziono wzorcowania (Error 2002: Could not find calibration......)). Nie mozna
edytowac zawartosci tego pola.

. Godzina (Time) — godzina wystapienia btedu. Nie mozna edytowaé zawarto$ci tego
pola.

Opis komunikatéw o btedach oraz mozliwych przyczyn i potencjalnych rozwigzan
btedow zawiera Punkt 9.19.2, Komunikaty o bledach.

Jesli podczas testu nie wystapity btedy, w karcie Bledy (Errors) bedzie wyswietlana pusta
tabela.
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5.12.2.3 Karta Wsparcie (Support)

W karcie Wsparcie (Support) wyswietlane sa nastepujace informacje dotyczace testu

(patrz Ilustracja 5-40):

-
m GeneXpert® Dx System

‘User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

N O o

Create Test Check Status Stop Test View Results

B

2 |
User Basic User

I|nl

Maintenance

("Results | Errors | Ssupport |
Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type | Specimen -

Reagent Lot ID* 05814
Expiration Date* 11/19/24
Cartridge S/IN* 425669558
Error Status OK
S/W Version 6.5
Module Name A1
Instrument S/N 702162
Module S/IN 629995

I Export H Report H Upload Test |

llustracja 5-40. Okno Wyswietlanie wynikéw (View Results) systemu GeneXpert Dx —
karta Wsparcie (Support) (widok uzytkownika Podstawowy (Basic))

. Rodzaj testu (Assay Type) — jest to pole nieedytowalne, w ktorym wyswietlany jest
rodzaj uruchomionego testu diagnostycznego. W przypadku wigekszosci testow
wyswietlany jest parametr Diagnostyka in vitro (In Vitro Diagnostic).

. Typ testu (Test Type) — w tym edytowalnym polu wyswietlany jest typ
uruchomionego testu. Z rozwijanego menu mozna wybra¢ opcje Probka (Specimen)
lub rézne rodzaje kontroli zewnetrznych.

. Nuter serii odczynnika (Reagent Lot ID) — w tym polu wyswietlany jest nuler serii
odczynnika. Jezeli obok pola znajduje si¢ gwiazdka (*), zeskanowano identyfikator
partii odczynnika z kartridza. Nie mozna go edytowac, jesli powigzany test jest
testem fabrycznym, ktory wymaga parametréw witasciwych dla serii lub
zeskanowano kod kreskowy kartridza.
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Data waznosci (Expiration Date) — w tym nieedytowalnym polu wys$wietlana jest
data waznosci kartridza. Jesli obok pola znajduje si¢ gwiazdka (*), data waznosci
kartridza zostata zeskanowana z kartridza.

Nr seryjny kartridza (Cartridge S/N) — w tym nieedytowalnym polu wyswietlany jest
numer seryjny kartridza. Jesli obok pola znajduje si¢ gwiazdka (*), numer seryjny
kartridza zostal zeskanowany z kartridza.

Stan btedu (Error Status) — w tym nieedytowalnym polu podawana jest informacja,
czy podczas przebiegu testu wystapity jakiekolwiek btedy. Komunikat OK wskazuje
brak jakichkolwiek btedéw. Jesli podczas testu wystgpit blad, w polu Stan btedu
(Error Status) pojawi si¢ komunikat Btad (Error).

Wersja oprogramowania (S/W Version) — w tym nieedytowalnym polu wys$wietlana
jest wersja oprogramowania zainstalowanego w systemie w czasie wykonywania
testu.

Nazwa modutu (Module Name) — w tym nieedytowalnym polu wyswietlana jest
nazwa modutu, w ktorym przeprowadzono test (np. A1).

Nr seryjny aparatu (Instrument S/N) — w tym nieedytowalnym polu wyswietlany jest
numer seryjny aparatu, w ktérym przeprowadzono test.

Nr seryjny modutu (Module S/N) — w tym nieedytowalnym polu wyswietlany jest
numer seryjny modutu, w ktérym przeprowadzono badanie.

Zawarto$¢ tego pola mozna edytowacé, jesli administrator systemu skonfigurowat typ
uzytkownika Podstawowego (Basic) w sposob umozliwiajacy edytowanie szczegdtow
testu. Aby edytowac to pole:

1.
2.

Kliknij pole rozwijane dla pola Typ testu (Test Type) i wybierz zadany typ testu.
Kliknij przycisk Zapisz zmiany (Save Changes). Pojawi si¢ okno dialogowe
Zapisywanie (Save).

Sprawdz, czy przycisk radiowy Zapisz test (Save Test) jest aktywny.

Kliknij przycisk Tak (Yes), aby zapisa¢ zmiany. Wybranie opcji Anuluj (Cancel)
powoduje powrdt do ekranu Wyswietlanie wynikow (View Results) z wyswietleniem

wprowadzonych zmian. Wybranie opcji Nie (No) powoduje powr6t do ekranu
Wyswietlanie wynikow (View Results) z odrzuceniem wprowadzonych zmian.

Pola edytowalne sg wyswietlane z biatym ttem. Pola nieedytowalne majg szare tto.
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5.12.3 Widok uzytkownika Zaawansowany (Detail) i Administrator

Tlustracja 5-41 przedstawia okno Wys$wietlanie wynikéw (View Results) dla uzytkownikow
Zaawansowany (Detail) i Administrator. To okno podzielono na cztery sekcje:

L]

Informacje o badaniu — tutaj wyswietlane sg informacje podane podczas
tworzenia badania, w tym modul uzywany do badania, wartosci pol Identyfikator
pacjenta (Patient ID) lub Identyfikator pacjenta 2 (Patient ID 2) (jesli je wiaczono),
Identyfikator probki (Sample ID), informacje o te$cie i informacje o kartridzu.
Mozna edytowac i zapisa¢ zawartos¢ pol Identyfikator pacjenta (Patient ID),
Identyfikator pacjenta 2 (Patient ID 2), Identyfikator probki (Sample ID), Typ testu
(Test Type), Typ probki (Sample Type), Inny typ probki (Other Sample Type) oraz
tekst w polu Uwagi (Notes) (patrz Punkt 5.13, Edytowanie informacji o tescie). W
tej sekcji nie wolno uzywaé ponizszych symboli: | @A ~\&/:*2"<>'$%!; () -.

Sekcja widokow — umozliwia uporzadkowanie obszarow wyswietlania wynikow i
wykresow. Mozna na przyktad wyswietli¢ sekcj¢ wykresow nad sekcjg wynikow.

Sekcja wynikéw — umozliwia przegladanie informacji na nastgpujacych
kartach: Wynik badania (Test Result), Wynik parametru (Analyte Result), Szczegéty
(Detail), Btedy (Errors), Historia (History) oraz Wsparcie (Support).

Sekcja wykresow — tutaj wyswietlany jest wykres z liczbg cykli na osi X i liczbg
jednostek fluorescencji na osi Y dla kazdego parametru. Wykres odzwierciedla
analize krzywej okre§long w definicji testu. Korzystajac z wykresu, mozna
wzrokowo sprawdzi¢ szybko$¢ wzrostu nat¢zenia sygnatu fluorescencji.

Aby wyswietli¢ lub ukry¢ wykres parametru, nalezy wybra¢ nazweg parametru
na legendzie wykresu z prawej strony wykresu. Dodatkowo mozna zmieni¢
powigkszenie wykresu w kierunku X lub Y, klikajac i przeciggajac poziome lub
pionowe suwaki obok osi X i/lub Y.

5.12.3.1 Karta Wynik badania (Test Result)

W karcie Wynik badania (Test Result) okna Wyswietlanie wynikéw (View Results)
wyswietlane sa ponizsze informacje dotyczace testu (patrz Ilustracja 5-41).
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Sekcja informacji o testach Sekcja widokéw  Sekcja wynikéw Sekcja krzywej wzrostu

r = : B!
= Gene*er‘t@ Dx System / / / ‘ﬂ}é‘
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Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Patient ID /[ TestResult | Ahalyte Result | Detail | Errors/| History | Support |
H351890559777R Result View Assay Name X{iwCT_NG Version 3
Primary Carve TestResult | SR Ea 0
sample ID G NOT DETECTED!

ITZ637890

Assay Xpert CT_NG

Version 3 [For In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type |Specimen hd
Sample Type | Other hd
Other Sample Type
| ||it= . i
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] cT1; Primary [+
\Primary Curve vi /| NG2; Primary

300 PR [vi || NG4; Primary
i /] SAC; Primary
vi || SPC; Primary

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

I Export H Report H Upload Test | View Test

200 /

Fluorescence

100

Cycles

<

llustracja 5-41. Okno Wyswietlanie wynikéw (View Results) systemu GeneXpert Dx —
karta Wyniki (Results) (widok uzytkownika Zaawansowany (Detail) i Administrator)

. Nazwa testu (Assay Name) — nazwa testu. To pole nie jest edytowalne.
. Wersja (Version) — numer wersji testu. To pole nie jest edytowalne.

. Wynik badania (Test Result) — wyniki badan wys$wietlane w oknie Wyswietlanie
wynikow (View Results) uzytkownikow Zaawansowany (Detail) beda rozszerzone,
aby wyswietli¢ wszystkie wiersze wynikow wielowierszowych, aby umozliwic¢
obstuge maksymalnej liczby wynikow dla organizmu, genotypowania lub testow
z wspotczynnikiem %. Jesli takie rozszerzenie uniemozliwi zmieszczenie w oknie
innych informacji, bedzie mozna je wyswietli¢, uzywajac do tego celu paska
przewijania. Nie mozna edytowac zawartosci pola Wynik badania (Test Result).

. Oswiadczenie (Disclaimer) — ten niecedytowalny tekst z os§wiadczeniem jest
wyswietlany po udostepnieniu wyniku badania, w zaleznosci od testu i wyniku.

Uwaga Na karcie Wynik badania (Test Result) nie ma zadnych edytowalnych pél.
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5.12.3.2 Karta Wynik parametru (Analyte Result)

W karcie Wynik parametru (Analyte Result) wyswietlane sg ponizsze informacje w formie
tabelarycznej (patrz Ilustracja 5-42).

r -
GeneXpert® Dx System ‘ = |[=]
P Y

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail User‘

N DD e B N

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

Patient ID | TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R Result View Analyte ct EndPt Analyte Probe
Primary Curve Name Result Check
Result
sample ID cT1 0.0 1 NEG [PASS
72637890 NG2 0.0 3 NEG PASS
NG4 0.0 -2 NEG PASS
|lsac 28.0 311 PASS PASS
Assay Xpert CT_NG SPC 343 273 PASS PASS
Version 3
TestType |Specimen  v|
Sample Type | Other v
Other Sample Type
[ | ~=
Notes Views : Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary |~
|Primary Curve V! /| NG2; Primary
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] vi /| SAC; Primary
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Upload Status NA
Module Name A4
Reagent LotID* 05814
Start Time 12/20/2017:41:03
End Time 12/20/20 19:08:20
s o 10 20 30 40
tatus Done Cycles
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»
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llustracja 5-42. Okno Wyswietlanie wynikow (View Results) systemu GeneXpert Dx —
karta Wynik parametru (Analyte Result) (widok uzytkownika Zaawansowany (Detail) i Administrator)
. Nazwa parametru (Analyte Name) — parametr sledzony podczas testu. Mozliwymi
parametrami mogg by¢: sekwencja docelowa testu, IC (kontrola wewngtrzna) lub
SPC (kontrola przetwarzania probek) i EC (kontrola endogenna).

. Ct — pierwszy cykl, w ktoérym sygnat fluorescencji osiagnat okreslong wartos¢
progowg. Cykl progowy (Ct) jest okreslany na podstawie krzywej wzrostu.

. Punkt koricowy (EndPt) — warto$¢ punktu koncowego krzywej wzrostu w
jednostkach fluorescencji.

. Wynik parametru (Analyte Result) — wynik dla kazdego przetworzonego parametru.
Wyniki sg wyswietlane po zakonczeniu testu.
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Uwaga

5.12.3.3

. Wynik kontroli sondy (Probe Check Result) — Wynik kontroli sondy, proces
weryfikujacy obecnos¢ i integralnos¢ sond w mieszaninie reakcyjnej. Mozliwe
warto$ci to Wynik kontroli pomysiny (PASS), Wynik kontroli niepomysiny (FAIL) oraz
Nie dotyczy (NA), jesli test nie obejmuje kontroli sondy. Kontrola sondy zostaje
zakonczona powodzeniem, jezeli wszystkie zmierzone wartosci fluorescencji
spetniaja wstepnie okreslone i zatwierdzone kryteria akceptacji.

Na karcie Wynik parametru (Analyte Result) nie ma zadnych edytowalnych pél.

Karta Szczegoty (Detail)

Na karcie Szczegdly (Detail) wyswietlane sg szczegdtowe wyniki kontroli sondy, jesli dla
danego testu wymagane jest zastosowanie kontroli sondy (patrz Ilustracja 5-43). Ponadto
dostepna jest warto§¢ ekstremum drugiej pochodnej (dla krzywych taczonych), piki
topnienia i wynik dopasowania krzywej, jezeli w definicji testu wymagane jest ich
uzycie.

r N
E GeneXpert® Dx System | = (=] Ié‘
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About : User Detail UserI
i -~ T © '
I':;.’[ X @ @l '(2) % iy
(% (L Vg ) /O ‘—
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Defin 5 Maintenance
Patient ID || TestResult | AnalyteResult | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R KasuiViow Analyte Prb Prb Prb Probe | 2ndDerv | Curve
|Primary Curve Name Chk 1 Chk 2 Chk3 Check Peak Fit
Result Height
Sample ID CT1 308 359 308 |PASS 0.0 NA
ITZ637890 NG2 256 318 255 PASS 0.0 NA
|ING4 52 63 51 PASS 0.0 NA
|[SAC 105 85 104 PASS 0.0 PASS
Assay Xpert CT_NG SPC 381 417 379 PASS 0.0 PASS
Version 3
Test Type | Specimen v ||
ple Type | Other |
Other Sample Type
I JIt=
Notes Views Legend
|Result View 400 [vi[/] CT1; Primary 4|
|Primary Curve [vi /| NG2; Primary
: @ 300 R [vi || NG4; Primary
= ) vl /| SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 i vi|. | spc; Primary | | |
Module Name A4 s / ,
Reagent LotID* 05814 “ 100 /
Start Time 12/20/2017:41:03 /./
End Time 12/20/2019:08:20 0 —
Status Done
User Detail User =2
v
I Export ] { Report ‘ , Upload Test | View Test |
L = = — E—-—

llustracja 5-43. Okno Wyswietlanie wynikow (View Results) systemu GeneXpert Dx —
karta Szczegoty (Detail) (widok uzytkownika Zaawansowany (Detail) i Administrator)
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Jak przedstawia Ilustracja 5-43, karta Szczegély (Detail) okna Wyswietlanie wynikow
(View Results) zawiera nastepujace dane rozne dla wynikow testow:

Nazwa parametru (Analyte Name) — opis docelowych sekwencji pomagajacych
w wykrywaniu konkretnego testu.

Kontrola sondy 1 (Prb Chk 1) — dane kontroli sondy 1 to wyniki pomiarow
fluorescencji barwnika swoistego dla kazdego parametru.

Kontrola sondy 2 (Prb Chk 2) — dane kontroli sondy 2 to wyniki pomiaréw
fluorescencji barwnika swoistego dla kazdego parametru.

Kontrola sondy 3 (Prb Chk 3) — dane kontroli sondy 3 to wyniki pomiarow
fluorescencji barwnika swoistego dla kazdego parametru.

Wynik kontroli sondy (Probe Check Result) — przed rozpoczeciem reakcji PCR
aparat system GeneXpert Dx mierzy sygnat fluorescencji z sond w celu
monitorowania uwadniania kulek reakcyjnych odczynnikdéw, wypetnienia probowki
reakcyjnej, integralno$ci sondy i stabilnosci barwnika. Kontrola sondy sprawdza,
czy sa spetnione przypisane kryteria akceptacji.

Wartos¢é ekstremum drugiej pochodnej (2nd Derivative Peak Height) — maksymalna
warto$¢ drugiej pochodnej reprezentuje punkt maksymalnej krzywizny krzywej
wzrostu. Prog okresla tylko minimalng warto$¢ ekstremum do okreslenia Ct. Jezeli
ekstremum drugiej pochodnej przekracza t¢ warto§¢ progowa, Ct zostanie
odnotowane. Jesli ekstremum jest nizsze od wartosci progowej, Ct nie jest
odnotowane.

Dopasowanie krzywej (Curve Fit) — ta sekcja jest domysinie wybrana w oknie
dialogowym. Opcja Dopasowanie krzywej (Curve Fit) umozliwia zastgpienie
modelowanych danych dopasowania krzywej w celu zmniejszenia fatszywie
dodatnich wynikdéw, ktore moga wystapi¢ wskutek zaktdcen optycznych, dryfu lub
innych anomalii krzywej poprzez wygtadzanie krzywej. Przyktadowo zwigkszenie
zaklocen na krzywej moze spowodowac przekroczenie warto$ci progowe;,
wskazujac wynik dodatni w sytuacji, gdzie do§wiadczony operator uznalby wynik
za ujemny.

Uwaga Karta Szczegoly (Detail) nie ma zadnych edytowalnych pél.
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5.12.3.4 Karta Btedy (Errors)

Karta Errors (Bledy) zawiera list¢ napotkanych podczas badania bledow razem z
ponizszymi informacjami (patrz Ilustracja 5-44).

r ~
Bl GeneXpert® Dx System ‘ = = i:?-l
7User Data M;nagement Rep(;rts Setup Iiain(enance View Results About - - - : : U:er Det; Use?

~ ——_ .
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< ) Aat) [
A NS 2 @) /@
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Defi S Maintenance
Patient ID ,|| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890377714R |Result View
Primary Curve
# | Description | Detail Time
Sample ID 1 Operation Error 2002: Could notfind calibration information for reporter #2 12/20/20
HA245614 terminated 02:57:34
Assay Xpert CDIFFICILE
Version 3
Test Type | Specimen w |
Sample Type | Other vJ
Other Sample Type
I | =
Notes Views :
| | Result View :
an’mary Curve
Upload Status NA
Module Name A1 <No Data Available>
Reagent LotID 00299
Start Time 12/20/2009:56:50
End Time 12/20/2009:57:57
Status Done
User Detail User
[ Export } [ Report H Upload Test I
L = ———

llustracja 5-44. Okno Wyswietlanie wynikow (View Results) systemu GeneXpert Dx—
karta Bledy (Errors) (widok uzytkownika Zaawansowany (Detail) i Administrator)

. # — liczba wskazujaca kolejno$¢ wystepowania btedéw w trakcie badania. Nie
mozna edytowaé zawartosci tego pola.
. Opis (Description) — opis typu btedu. Nie mozna edytowaé zawartosci tego pola.

. Szczeg6ly (Detail) — dodatkowe informacje na temat btedu (np. Btad 2002: Nie
znaleziono wzorcowania (Error 2002: Could not find calibration......)). Nie mozna
edytowaé zawartosci tego pola.

. Godzina (Time) — godzina wystapienia bledu. Nie mozna edytowaé zawarto$ci tego
pola.

Opis komunikatéw o btedach oraz mozliwych przyczyn i potencjalnych rozwigzan
btedow zawiera Punkt 9.19.2, Komunikaty o bledach.

Jesli podczas testu nie wystapity btedy, w karcie Bledy (Errors) bedzie wyswietlana pusta
tabela.
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5.12.3.5 Karta Historia (History)

Karta Historia (History) wyswietla dziennik zmian wprowadzonych do informacji o
badaniu (patrz Ilustracja 5-45). Dziennik zawiera oryginalne informacje, zmienione
informacje, uzytkownika, ktory zmienit dane oraz datg i godzing zmiany.

r
B GeneXpert® Dx System
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Version 3
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I ||t
Notes Views : Legend
IResult View 400 [vi[/] C€T1; Primary [~
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ReagentLotID* 05814 = /.
Start Time 12/20/20 17:41:03
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Status Done
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=
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llustracja 5-45. Okno Wyswietlanie wynikéw (View Results) systemu GeneXpert Dx —
karta Historia (History) (widok uzytkownika Zaawansowany (Detail) i Administrator)

Instrukcje dotyczace edytowania informacji w oknie Wyswietlanie wynikow (View
Results) i zapisywania zmian na karcie Historia (History) opisane sg w Punkt 5.13,
Edytowanie informacji o tescie.
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5.12.3.6

Karta Wsparcie (Support)

Karty Wsparcie (Support) umozliwia uzytkownikom Zaawansowany (Detail)
1 Administrator sprawdzenie ponizszych informacji dotyczacych testu (patrz
[lustracja 5-46):

. Rodzaj testu (Assay Type) — jest to pole nieedytowalne, w ktorym wys$wietlany jest
rodzaj uruchomionego testu diagnostycznego. W przypadku wigkszosci testow
wys$wietlany jest parametr Diagnostyka in vitro (In Vitro Diagnostic).

. Nr seryjny kartridza (Cartridge S/N) — w tym nicedytowalnym polu wyswietlany jest
numer seryjny kartridza. Jesli obok pola znajduje si¢ gwiazdka (*), numer seryjny
kartridza zostat zeskanowany z kartridza.

. Data waznosci (Expiration Date) — w tym nieedytowalnym polu wy$wietlana jest
data waznosci kartridza. Jesli obok pola znajduje si¢ gwiazdka (*), data waznosci
kartridza zostata zeskanowana z kartridza.
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llustracja 5-46. Okno Wyswietlanie wynikow (View Results) systemu GeneXpert Dx —
karta Wsparcie (Support) (widok uzytkownika Zaawansowany (Detail) i Administrator)
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. Stan btedu (Error Status) — w tym nieedytowalnym polu podawana jest informacja,
czy podczas przebiegu testu wystgpity jakieckolwiek btedy. Komunikat OK wskazuje
brak jakichkolwiek btedow. Jesli podczas testu wystapit btad, w polu Stan bigdu
(Error Status) pojawi si¢ komunikat Btad (Error).

. Wersja oprogramowania (S/W Version) — w tym nieedytowalnym polu wy$wietlana
jest wersja oprogramowania zainstalowanego w systemie w czasie wykonywania
testu.

. Nr seryjny aparatu (Instrument S/N) — w tym nieedytowalnym polu wy$wietlany jest
numer seryjny aparatu, na ktorym przeprowadzono test.

. Nr seryjny modutu (Module S/N) — w tym nieedytowalnym polu wyswietlany jest
numer seryjny modutu, w ktorym przeprowadzono badanie.

Uwaga Karta Wsparcie (Support) nie ma zadnych pél edytowalnych przez uzytkownika.

5.13 Edytowanie informacji o tescie

Nalezy dopilnowa¢ zeskanowania lub wprowadzenia prawidtowego identyfikatora w polu
Identyfikator probki (Sample ID), Identyfikator pacjenta (Patient ID) lub Identyfikator
Wazne pacjenta 2 (Patient ID 2). Pola Identyfikator probki (Sample ID), Identyfikator pacjenta
(Patient ID) i Identyfikator pacjenta 2 (Patient ID 2) sg powigzane z wynikami badania i
wyswietlane w oknie Wyswietlanie wynikoéw (View Results) oraz na wszystkich raportach.

Dla kazdego testu mozna edytowaé Identyfikator pacjenta (Patient ID) i Identyfikator
pacjenta 2 (Patient ID 2) (jesli sa aktywne), Identyfikator probki (Sample ID), Typ testu
(Test Type), Typ probki (Sample Type), Inny typ probki (Other Sample Type) i tekst w
polu Uwagi (Notes). Aby to zrobi¢, w oknie Wyswietlanie wynikow (View Results)
(patrz Ilustracja 5-47), nalezy zmodyfikowac Identyfikator probki (Sample ID), Typ testu
(Test Type), Typ probki (Sample Type), Inny typ probki (Other Sample Type) i tekst w
polu Uwagi (Notes) (patrz Ilustracja 5-47). Identyfikatory probek (Sample ID) nie moga
zawiera¢ nastepujacych znakow: |@ A ~& [:*2" <>’ 8§ %! ; () -

Aby zobaczy¢ funkcje karty Historia (History):

1. W oknie systemu GeneXpert Dx kliknij polecenie Wyswietl wyniki (View Results)
na pasku menu. Pojawi si¢ karta Wynik testu (Test Result). Patrz Ilustracja 5-47.

2. Kliknij karte Historia (History) na ekranie Wyswietlanie wynikoéw (View Results)
(patrz Ilustracja 5-48). Pojawi si¢ karta Historia (History) ze wskazaniem, ze w te$cie
nie wprowadzono zadnych zmian. Patrz [lustracja 5-49.
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B GeneXpert® Dx System ‘ == é
‘User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail User
: 3 SY6) 1 e
O ® nA g
\ ) : i
op Te Define A —
Patient ID N Views /| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R Result View Assay Name Xpert CT_NG Version 3
sample ID G NOT DETECTED!
rzeamgo ‘
Assay Xpert CT_NG
3 [For In Vitro Diagnostic Use Only.
Te: Specimen v
Sample T Other v
Other Sample Type
|| 1=
Notes Views : 2 Legend
Result View 400 [vi[/] cT1; Primary [4]
\Primary Curve [V /] NG2; Primary
® 300 e vl ]| NG4; Primary
g f [vi|/| SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / [vi[._| sPC; Primary
Module Name A4 S /
Reagent LotID* 05814 “ 100 /
Start Time 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20
Status Done
User Detail User 4
=
| Export H Report H Upload Test ‘ View Test
llustracja 5-47. Okno Wyswietlanie wynikéw (View Results) systemu GeneXpert Dx

(widok uzytkownika Zaawansowany (Detail) i Administrator)

ﬂ GeneXpert®

(= B S|

Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

Create Test

User Detail Use!

Maintenance

I3

Check Status

il

Stop Test

M B

View Results Define Assay®

Patient ID Views :\"Tes!Resun Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R Result View Assay Name Xpert CT_NG Version 3
sample ID G NOT DETECTED
[T2637890 ‘
Assay Xpert CT_NG
Version 3 [For In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type | Specimen v
Sample Type | Other v |
Other Sample Type
[ || =
Notes Views Legend |
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary []
|Primary Curve [vi /] NG2; Primary
@ 300 e [vI ]| NG4; Primary
§ 7 v Z SAC; Primary ‘
Upload Status NA 8 00 / vi || spc; Primary | | |
Module Name A4 H / 1
Reagent Lot ID* 05814 “ 100 |
StartTime 11/30/20 17:41:03 ¥
End Time 11/30/20 19:08:20 0 —
10 20 30 40
Status Done Cycles
User Detail User |
I Export H Report H Upload Test | View Test |
llustracja 5-48. Okno Wys$wietlanie wynikow (View Results) systemu GeneXpert Dx

(widok uzytkownika Zaawansowany (Detail) i Administrator)

5-54

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
302-8378-PL, Rev. E 2025-10



Instrukcja obstugi

~
B GeneXpert® Dx System (=B et
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About UserDelaiILTserw\‘
‘v = \vﬂ =
M B B &
& LSS - A<
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
PatientID ) Views N | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support
[H351800550777R Result View FieldName | WAS 18 [ user Time
Primary Curve
Sample ID
Z637890 |
™ B
Assay Xpert CT_NG
Ve 3
TestType |Specimen  v|
Sample Type | Other v |
Other Sample Type
[ J|t=
Notes Views Legend
Result View 400 v [/] CT1; Primary ||
{Primary Curve [vI[/| NG2; Primary
o 300 ili— v [/] NG4; Primary | | |
H / [vi [ /| SAC; Primary
Upload Status NA 3 200 / vi || SPC; Primary
Module Name A4 g i |
ReagentLotiD* 05814 “ 100 /
Start Time 12/20/20 17:41:03
End Time 12/20/20 19:08:20 0 =
Status Done
User Detail User |
-
|
[ Export H Report H Upload Test J [ View Test
L = —

llustracja 5-49. Okno Wyswietlanie wynikow (View Results) systemu GeneXpert Dx —

3.

wybrana karta Historia (History)

przedstawiony sposob (Ilustracja 5-50).

Zmien Typ testu (Test Type) na kontrolg ujemna (Negative Control) w

r
B GeneXpert® Dx System

Create Test Check Statu

‘Ussr Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

S

Stop Test View Resuits Define Assays

)

User Detail User

ﬁ

Maintenance

Save Changes H Export } Report H Upload Test ‘

Patient ID L | TestResult | Anaiyte Result | Detail | Erors | History | Support
H351800859777R e Field Name WAS ] 1S [ user Time
Primary Curve
Sample ID
rzsamgo ‘
Assay Xpert CT_NG
Vi 3
Test Type | Negative Control 1 v
Sample Type | Other - |
Other Sample Type
Notes Views : Legend
Result View 400 i |4 CT1; Primary |« |
Primary Curve [vi || NG2; Primary
o 300 P [vi[.] NG4; Primary
2 / vi /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / Ivi || SPC; Primary
Module Name A4 B /
Reagent LotID* 05814 = 100 /
Start Time 12/20/20 17:41:03 /
End Time 12/20/20 19:08:20
Status Done
User Detail User ||
=

[ View Test

llustracja 5-50. Okno Wyswietlanie wynikow (View Results) systemu GeneXpert Dx —
zmieniono Typ testu (Test Type)
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4.  Kliknij przycisk Zapisz zmiany (Save Changes) zlokalizowany w dolnej czgs$ci okna
Wyswietlanie wynikow (View Results) (patrz Ilustracja 5-50). Pojawi si¢ okno
dialogowe Zapisywanie testu (Save Test). Patrz [lustracja 5-51.

R save D ]

® Save Test

\7* [ o | [ canca |

llustracja 5-51. Okno dialogowe Zapisywanie (Save)

5. Kliknij przycisk Tak (Yes), aby zapisa¢ zmiany i kontynuowac¢. Oprogramowanie
zapisuje histori¢ zmian (patrz [lustracja 5-52).
Kliknij przycisk Nie (No), aby nie zapisywa¢ zmian. Wyswietlony zostanie poprzedni
ekran 1 wszystkie zmiany zostang odrzucone.
Kliknij przycisk Anuluj (Cancel), aby nie kontynuowac i pozosta¢ w tym samym

oknie. Wszelkie zmiany wprowadzone w oknie zostang zachowane, ale nie zostang
zapisane.

Jesli w oknie wprowadzono zmiany, pojawi sie okno dialogowe Zapisywanie (Save) dla kazdej

Uwaga operagiji, ktéra powoduje otwarcie nowego okna.
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I GeneXpert® Dx System it ‘ﬂl&

User Detail User
Define Graphs

lyte Result | Detail | Errors | History | Support |
\

‘User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

B

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays

I||.|

Maintenance

Patient ID Views

H351890559777R BeEViow Field Name WAS [ 18 User Time
Primary Curve Test Type [Negative Control <None> 12/20/2012:49:54
Sample ID
[rzsmgo ‘
Assay Xpert CT_NG
Velsigh 3
TestTypSSMiegative Control 1__ v |
Sample Type | Other |
Other Sample Type
Notes Views Legend
Result View 400 Vi [/ CT1; Primary | +|
|Primary Curve v [ﬁ NG2; Primary
o 300 g vi || NG4; Primary
£ / [vi | /] SAC; Primary
Upload Status NA 8 200 / vi || sPc; Primary
Module Name A4 s /
Reagent LotID* 05814 “ 100 %
Start Time 12/20/20 17:41:03 7
End Time 12/20/20 19:08:20 0 —
10 20 30 40
Status Done Cycles
User Detail User % | ‘

[ Export H Report H Upload Test | ViewTest |

llustracja 5-52. Karta Historia (History) pokazujgca zmiane Typu testu (Test Type) z opcji
Prébka (Specimen) na Kontrola ujemna (Negative Control)

5.14 Tworzenie raportow wynikow badan

Aby zagwarantowac¢ prawidiowe wyswietlanie wszystkich danych, raporty trzeba generowaé

Wazne w tym samym jezyku, jaki byt uzywany w momencie, kiedy byly gromadzone wyniki testu.

W zaleznos$ci od wymaganego poziomu szczegoélowos$ci dostgpne sa dwa raporty testow.
Raport uzytkownika Podstawowy (Basic) przedstawia wyniki testow 1 informacje o
testach. Raport uzytkownika Administrator i Zaawansowany (Detail) przedstawia wyniki
badan, informacje o testach i informacje o wynikach parametrow zgodnie z opcjami
wybranymi w oknie dialogowym Wybieranie testu do wys$wietlenia (Select Test to be
Viewed).

. Informacje na temat raportow badan dostepnych dla uzytkownikéw typu
Podstawowego (Basic) zawarte sg w Punkt 5.14.1, Raporty wynikow badan
dostepnych dla uzytkownikéw typu Podstawowego (Basic).

. Informacje na temat raportow testow uzytkownikow Zaawansowany (Detail)
i Administrator zawarte sg w Punkt 5.14.2, Raporty wynikéw badan dla
uzytkownikow Zaawansowany (Detail) i Administrator.

Aby utworzy¢ plik PDF zawierajacy wyniki badania, w oknie Wy$wietlanie wynikow
(View Results) (patrz Tlustracja 5-38 lub Tlustracja 5-41), kliknij Raport (Report).
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5.14.1

Uwaga

Raporty wynikéw badan dostepnych dla uzytkownikéw
typu Podstawowego (Basic)

Jesli wymagane sg wyniki parametrow i krzywa amplifikacji, raport testu powinien zosta¢ utworzony
przez uzytkownika typu Zaawansowany (Detail) lub Administratora. Patrz Punkt 5.14.2, Raporty
wynikéw badan dla uzytkownikow Zaawansowany (Detail) i Administrator.

W przypadku uzytkownikow typu Podstawowego (Basic) oprogramowanie tworzy plik
PDF i wys$wietla go w oknie programu Adobe Reader. Plik PDF mozna zapisac i
wydrukowaé bezposrednio z oprogramowania Adobe Reader. Aby uzyska¢ instrukcje
dotyczace korzystania z programu Adobe Reader, kliknij pozycje Pomoc programu
Adobe Reader (Adobe Reader Help) w menu Pomoc (Help) programu Adobe Reader.

Aby utworzy¢ raport wynikéw badania:

1. Kliknij Wys$wietl wyniki (View Results) i wybierz zagdane badanie w wy$wietlonym
oknie. Kliknij OK aby otworzy¢ test.

Patient ID S fodule User Result Assay Status ror ot v
5HA 5H1 Fa support FV HOMOZYGO... Xpert FY Dane oK 0411319 14:18:26 B
2HG 2H6 F2 support FIl HOMOZYGO... Kpert Fil Dane oK 04113119 14:18:00
2Hs 2Hs F1 support FIl HOMOZYGO... ppert Fil Done oK 04113119 14:17:37
2H4 2Ha £3 support FIl HOMOZYGO... ppert Fil Done oK 04113119 14:17:12
2H3 2H3 £2 support FIl HOMOZYGO... ppert Fil Done oK 04113119 14:16:48
oH2 2H2 £1 support FIl HOMOZYGO. pert Fil Done oK 04113110 14:16:25
oH 2H1 03 support FIl HOMOZYGO. Xpert Fil Done oK 04113110 14:16:02
lo-ENE 2.5NB 02 Support FIl NORMALFV . XpertFil & FV Combo  Done oK 04113110 141535
2505 2515 D1 support FIl NORMALFY ..[Xpert FIl & FV Comba  Done oK 04113119 14:15:06
254 2.5N4 c4 support FIl NORMALFV . Xpert FIl & FV Combo  Done oK 04113119 14:14:33
2503 253 c3 support ERROR XpertFIl &FV Combo  fncomplete  Emor 0411319 14:14:10
2-5N2 2-5N2 c2 support FIl NORMALFV . Xpert FIl & FV Combo  Done oK 04113119 14:13:46
5NG Sng s4 support FUNORMAL  [XpertFV Done oK 01113114 14:09:37
5Ns 5ns P4 support FUNORMAL  [XpertFV Done oK 04113119 14:09:13
5hi4 Sna P3 support FUNORMAL  [XpertFV Done oK 04113119 14:08:01
5n3 5na P2 support FUNORWAL  [pertFV Done oK 04113110 14:07:37
5hi2 5n2 04 support FUNORWAL  [pertFV Done oK 04113110 14:07:15
BN BN 03 support FUNORWAL  [pertFV Done oK 0411310 14:06:47
NG 2NG 02 support FIINORMAL  pertFll Dane oK 04113112 14:06:24 =
N5 2Ns 01 support FIINORMAL  pertFil Dane oK 0411319 14:05:58 u
N4 2N m support FIINORMAL  Xpert Done oK 04113119 14:05:37 |
" " N o sicora: ru o . wranian 4 enco =
oK Cancel

llustracja 5-53. Okno dialogowe Wybieranie badania do wyswietlenia
(Select Test to Be Viewed)

2. Kliknij Raport (Report), aby utworzy¢ plik PDF.
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P ®D"W er - - -

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Basic Usel

L NSAR |

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays C phs Maintenance

Patient ID* 2-5N6 |
' Patient D 2 2-5N6 |

I
Sample ID* 2-5N6

Assay XpertFll & FV Combo | Version 1
EETAIFIENORMALS
IFV NORMAL.
Sample Type | Other v
Other Sample Type User User1
Notes Start Time 12/13/20 14:15:35
End Time 12/13/20 14:45:15
Status Done
For In Vitro Diagnostic Use Only.
E = : :
Save Changes | | Export J I Report I | Select Graphs \ [ View Test ]

llustracja 5-54. Wybierz raport, aby utworzy¢ plik PDF

3. Plik PDF zostanie otwarty w oknie programu Adobe Reader. Plik PDF mozna
zapisa¢ lub wydrukowa¢ bezposrednio z programu Acrobat. Aby uzyska¢ instrukcje
dotyczace korzystania z programu Adobe Reader, kliknij pozycje Pomoc programu
Adobe Reader (Adobe Reader Help) w menu Pomoc (Help) programu Adobe Reader.

File Edit View Window Help

Home Tools 2-5N6_2019.01.13.. x
B8 X8 Q tln | " M O@ o - g B AT © 2
] Comment

GeneXpert PC 07/14/22 08:54:43 & Fill & Sign

Test Report £ ® More Tools
Patient ID*: 2-5N6
Patient ID 2: 2-5N6
Sample ID*: 2-5N6
Test Type: Specimen

» Sample Type: >
Assay Information
Assay Assay Version Assay Type
Xpert Fll & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic
Test Result: FIl NORMAL;
FV NORMAL
Convert and edit PDFs
with Acrobat Pro DC
USBI’: i Start Free Trial
llustracja 5-55. Raport podstawowy otwarty w programie Adobe Reader
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GeneXpert PC 07/14/22 08:54:43
Test Report
Patient ID*: H351885382682R
Patient ID 2:
Sample ID*; HN237945
Test Type: Specimen
Sample Type:
Assay Information
Assay Assay Version Assay Type
Xpert FIl & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic
Test Result: FIl NORMAL;
FV NORMAL

User: Basic1
Status: Done Start Time: 07/13/22 14:15:35
Expiration Date*:  11/16/22 End Time: 07/13/22 14:45:15
S/W Version: 6.5 Instrument S/N: 801225
Cartridge S/N*: 116820908 Module S/N: 607389
Reagent Lot ID*: 04701 Module Name: D2
Notes:
Errors
<None>

Tech. Initial/Date Supervisor Initial/Date

* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 1 of 1

llustracja 5-56. Przyktadowy raport badania — uzytkownik Podstawowy (Basic)
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5.14.2

Raporty wynikéw badan dla uzytkownikéw Zaawansowany
(Detail) i Administrator

W przypadku uzytkownikow Zaawansowany (Detail) i Administrator oprogramowanie
umozliwia uzytkownikowi skonfigurowanie raportu badania przed utworzeniem pliku
PDF.

Aby utworzy¢ raport wynikow badania:

1. Kliknij WysSwietl wyniki (View Results). Wybierz badanie/a dodawane do raportu,
klikajac pola wyboru znajdujace si¢ po lewej stronie pozyc;ji.

Czasami tylko cze$¢ informacji o wynikach jest wyswietlana w kolumnie Wynik (Result)

Wazne okna dialogowego Raport testu (Test Report). Aby wyswietli¢ pozostalg czes¢ informaciji

o wynikach, przesun kursor myszy na kolumne Wynik (Result).

Test Report S et |
Analyte Result

[v] Detail /
[v] Melt Peaks

[v] Error Details

[7] Troubleshoot

[C] Messages

[_] History

| [_] Replaced Runs

| Patient ID | Sall1[1)ple ‘ I:‘T":': | User Result | Assay ‘ Status ;g:l; SDE‘I: T

| [vi 2-5ME D2 support FIIMORMALFV ... XpertFll & FY Combo Done OK 04113119 14:15:35 |+

] * 2-5N5 o1 support FIINORMALFYV . Xpert Fll & FV Combo Done oK 04M13/19 14:15:08
[ [2-5N4 2-5N4 Cc4 support FIMORMALFV ... Xperi Fll & FV Combo Done OK 04M13/19 14:14:33
[ [2-5N3 2-5M3 c3 support ERROR Xpert Fll & Fv¥ Combo Incomplete |Error 04113/19 14:14:10
[ |2-5N2 2-5M2 c2 support FIIMORMALFV ... XpertFll & FY Combo Done OK 04113/19 14:13:46 |
[0 [5NE SNE S4 support FV NORMAL Kpert FV Done OK 04/13/19 14:09:37
[ |5NS 5N5 P4 support FV NORMAL Kpert FV Done oK 04M13/19 14:09:13
I |5Nd SN4. P3 support FV NORMAL Kpert FV Done OK 04/113/19 14:08:01 |
[ 5Nz SN3 P2 support FV NORMAL Kpert FV Done OK 041319 14:07:37
[ 5Nz SN2 04 support FV NORMAL Kpert FV Done OK 04113/19 14:07:15
O |sMe 1Nl 03 support FV NORMAL Kpert FV Done OK 04319 14:06:47
O 2N 2NB 02 support FIl MORMAL Xpert Fll Done oK 041319 14:06:24
[ |2ns 2N5 o1 support FIl NORMAL Kpert Fll Done OK 04/13/19 14:05:58
[ [2nd 2N4. N4 support FIl NORMAL Kpert Fll Done OK 04/13/19 14:05:37 | |
| O 2N3 2N3 M3 support FIl MORMAL Xpert Fll Done OK 04113119 14:06:12 =]
O |enz 2M2 M1 support Fll NORMAL Kpert Fll Done OK 041319 14:04:47 |—
| ceneratereportfie | [ Prevewpor | | Close | |
llustracja 5-57. Okno dialogowe Wybieranie badania do wyswietlenia
(Select Test to Be Viewed)

2. W lewym goérnym rogu okna dialogowego dostepnych jest kilka rodzajow
informacji. Wybierz informacje, ktore chcesz uwzgledni¢ w raporcie, klikajac pola
wyboru znajdujace si¢ po lewej stronie kazdej pozycji:

»  Szczegoly (Detail) — zaznaczy¢ to pole wyboru, aby uwzgledni¢ w raporcie
informacje z karty Szczegoly (Detail), np. nazwy parametréw, wartosci i wyniki
kontroli sond, ekstremum drugiej pochodnej i dopasowanie krzywe;j.

«  Piki topnienia (Melt Peaks) — zaznaczy¢ to pole wyboru, aby uwzgledni¢ w
raporcie piki topnienia (jezeli dotyczy).
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Szczegoly btedu (Error Details) — zaznaczy¢ to pole wyboru, aby uwzglednic¢
szczegbOly wszelkich btedow z karty Bledy (Errors), jezeli potrzebne.

Diagnostyka i rozwigzywanie probleméw (Troubleshoot) — zaznaczy¢ to pole
wyboru, aby uwzgledni¢ w raporcie informacje dotyczace diagnostyki i
rozwigzywania problemow, jezeli potrzebne.

Komunikaty (Messages) — zaznaczy¢ to pole wyboru, aby uwzgledni¢ w
raporcie komunikaty dotyczace testu, jezeli potrzebne.

Historia (History) — zaznaczy¢ to pole wyboru, aby uwzgledni¢ w raporcie
wszelkie zmiany wprowadzone w wynikach badania z karty Historia (History),
jezeli potrzebne.

Zastapione serie (Replaced Runs) — nie zaznaczaé tego pola wyboru; jest ono
zastrzezone dla przysztej funkcjonalnosci.

Za pomocg przycisku Wynik parametru (Analyte Result) uzytkownikowi moze
wybra¢ konkretne informacje, ktore maja zosta¢ uwzglednione w sekcji Wynik
parametru (Analyte Result) raportu (patrz Ilustracja 5-58).

Select Analyte Result ﬂ

\\m Available , [ Selected
En Analyte Name

Ct

Interpretation Result
Reason

Analyte Result
Probe Check Result
Target Delta Ct

AW Al |V

|
f * OK Cancel

| |
[S

llustracja 5-58. Okno dialogowe Wybieranie wyniku parametru (Select Analyte

Result)

Aby uwzgledni¢ w raporcie dane konkretnego parametru, nalezy zaznaczy¢ co
najmniej jedng pozycje w kolumnie Dostgpne (Available) i klikna¢ przycisk
strzatki w prawo, aby przesung¢ je do kolumny Wybrano (Selected). Aby
wykluczy¢ z raportu dane konkretnego analitu nalezy zaznaczy¢ co najmniej
jedna pozycj¢ w kolumnie Wybrano (Selected) i klikna¢ przycisk strzatki w
lewo, aby przesuna¢ je do kolumny Dostepne (Available). Wszystkie elementy
mozna uwzgledni¢ w raporcie lub z niego wykluczy¢, klikajac podwojna
strzatke w prawo lub podwojng strzatk¢ w lewo. Po wybraniu pozycji danych
parametru nalezy klikna¢ przycisk OK, aby zamkna¢ okno dialogowe
Wybieranie wyniku parametru (Select Analyte Result).
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3. Po dokonaniu wszystkich wyboréw kliknij jeden lub oba ponizsze przyciski w oknie
dialogowym Raport badania (Test Report):

. Utworz plik raportu (Generate Report File) — utworzenie pliku PDF i
zapisanie go w domyslnej lub wybranej lokalizacji.

*  Kiliknij Utwérz plik raportu (Generate Report File) w przestrzeni roboczej
Raport testu (Test Report) (patrz Ilustracja 5-57), aby utworzy¢ plik PDF
raportu badania. Pojawi si¢ okno dialogowe Tworzenie pliku raportu
(Generate Report File), ktore umozliwia zapisanie pliku w okreslonym
miejscu. Po przejsciu do zadanej lokalizacji kliknij przycisk Zapisz (Save).

*  Opcjonalnie, aby wydrukowac¢ raport, przejdz do lokalizacji zapisu, otworz
raport i wydrukuj go. Zostanie wydrukowany raport badania podobny do
raportu badania, ktory przedstawia Ilustracja 5-59 i Ilustracja 5-60.
Ostatnia strona raportu badania zawiera miejsce na podpisy do
zatwierdzenia wydrukowanych raportow badan.

llustracja 5-59 i llustracja 5-60 przedstawia raport badania z uwzgledniong opcjg Szczegéty (Detail),
Piki topnienia (Melt Peaks) oraz Szczegdty btedu (Error Details). Poszczegoine raporty badan

Uwaga mogag by¢ dtuzsze lub krétsze w zalezno$ci od wybranych opcji i pozycji majgcych zastosowanie dla
danego testu.
*  Podglad pliku PDF (Preview PDF) — utworzenie pliku PDF i wyswietlenie pliku
w oknie programu Adobe Reader. Plik PDF mozna zapisa¢ lub wydrukowaé
bezposrednio z programu Acrobat. Aby uzyskac instrukcje dotyczace
korzystania z programu Adobe Reader, kliknij pozycje Pomoc programu
Adobe Reader (Adobe Reader Help) w menu Pomoc (Help) programu
Adobe Reader.
»  Zamknij (Close) — po utworzeniu raportu(-0w) badania(-an) kliknij przycisk
Zamknij (Close), aby zamkna¢ okno Raport badania (Test Report).
4.  Jezeli wlaczono opcj¢ Na koricu testu wydrukuj raport badania (Print Test Report At
End of Test), po zakonczeniu badania nastgpi automatyczne wydrukowanie raportu
badania. Patrz Punkt 2.14, Konfigurowanie systemu.
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GeneXpert PC 07/14/22 09:01:20

Patient ID*: H351885382682R
Patient ID 2:

Sample ID*: HN237945

Test Type: Specimen

Sample Type:

Assay Information

Assay Assay Version Assay Type
Xpert FIl & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic

Test Report

Test Result: F1l NORMAL;
FV NORMAL

Analyte Result

Analyte Probe

Result Check

Result
FI 20210G 24.4 461 POS PASS
FIl 20210A 0.0 20 NEG PASS
FV1691G  25.1 347 POS PASS
FV1691A 0.0 17 NEG PASS
Detail
Prb Chk1 PrbChk2 PrbChk3 Probe 2nd Deriv. Curve Fit
Check Peak Height
Result
Fll 20210G 125 221 126 PASS 0.0 NA
Fll 20210A 46 179 47 PASS 0.0 NA
FV 1691G 57 166 58 PASS 0.0 NA
FV 1691A 40 119 41 PASS 0.0 NA
Melt Peaks

<Not applicable>

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 1 of 2

llustracja 5-59. Przyktadowy raport testu — strona 1 dla uzytkownika typu
Zaawansowany (Detail) i Administrator
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GeneXpert PC

User: Detail1
Status: Done
Expiration Date™: 11/16/22
S/W Version: 6.5
Cartridge S/N*: 116820908
Reagent Lot ID*: 04701
Notes:

Error Status: OK

Errors

<None>

Tech. Initial/Date

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.5

Test Report

Start Time:
End Time:

Instrument S/N:

Module S/N:
Module Name:

07/14/22 09:01:20

07/13/22 14:15:35
07/13/22 14:45:15
801225

607389

D2

Supervisor Initial/Date

* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

CONFIDENTIAL

Page 2 of 2

llustracja 5-60. Przyktadowy raport testu — strona 2 dla uzytkownika
typu Zaawansowany (Detail) i Administratora

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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5.15

Wazne

Eksportowanie wynikow badan

Aby zagwarantowac prawidiowe wyswietlanie wszystkich danych, raporty trzeba generowaé¢
w tym samym jezyku, jaki byt uzywany w momencie, kiedy byly gromadzone wyniki testu.

Aby wyeksportowac¢ wyniki badan do pliku wartosci rozdzielanych przecinkami (.csv),
w oknie Wyswietlanie wynikoéw (View Results) (patrz Ilustracja 5-38 lub Ilustracja 5-41),
kliknij Eksportuj (Export).

Uzytkownicy Podstawowi (Basic) moga eksportowac tylko wyniki aktualnie
wyswietlanego badania. W przypadku uzytkownikéw Podstawowych (Basic)
wyswietlane jest okno dialogowe Eksportowanie wynikow (Result Export) (patrz
[lustracja 5-62). Zlokalizuj i wybierz folder docelowy eksportu pliku, wprowadz nazwe
pliku i kliknij przycisk Zapisz (Save).

Uzytkownicy Zaawansowani (Detail) i Administratorzy moga wybrac i wyeksportowac
jednocze$nie wyniki dla wielu badan. Mozna réwniez wybraé rézne opcje eksportu. W
przypadku uzytkownikoéw Zaawansowanych (Detail) i Administratoroéw wyswietlane jest
okno dialogowe Eksportowanie danych (Export Data). Patrz Ilustracja 5-61.

[v] Analysis Settings
[vi Test Resuit

[/ Optical Data

[Z] Melt Data

[_] Pressure

[_] Ultrasonic Horn Amplitude, Frequency and Duty Cycle
[_] Heater Tergperature

»~

e

Export Selection (For Qualified Assays)

Patient ID ‘ Sa:ll;ple ’ I:l:d':': ’ User ‘ Result | Assay ‘ Status ’ :g&rs g‘:g
v |H351890377714R |HA245614 Al Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Done Error 02/29/19 15:56:42
[ _H351875882682R TT555698 B3 »Basic User ERROR :HIV-1 QuantIUO CE _Aboned Error vl)2/16/19 14:57:38
[CJ |H351890382682R TG478589 B2 Administration ... HIV-1 NOT DET... HIV-1 Quant IUO CE Done OK 02/16/19 14:52:39
[0 |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DETE.HVXDen MTB-RIF US IVD »Done OK 02/16/19 13:39:27 |7
[J |H39590382682R |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet....Done OK 02/16/19 13:38:00
[ :H351873382682R |GH487365 |A3 Administration ... MRSA NEGATIV... t)(pen SA Nasal Complet.. Done |OK »02/16!19 13:36:08
[J ‘H351898782682R SR543267 A2 'Adminis(ration ... MRSA POSITIV... _Xpen SANasal Complet.. Done OK 02/16/19 13:34:19 é
[ _H351890382682R DU155637 B2 Administration ... MRSA NEGATIV... ‘Xpen SA Nasal Complet....Done OK .02I16119 13:32:37
[J |H351890382682W |RL986632 Ad |Detail User MRSAPOSITIV... |Xpert SANasal Complet.. Done OK 02/15/19 17:33:44
[ |H351877782682Y |GK563895 B1 VDetaii User ERROR VXpeﬂ MTB-RIF US IVD VAboned Error 02/15/19 17:32:28
[ |H356129382682R |TF277659 B4 Detail User MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIFUSIVD __ |Done OK 02/15/19 17:31:20
Select Deselect Select Deselect
All All Highlighted Highlighted

ﬁxpon | Cancel |

llustracja 5-61. Okno dialogowe Eksportowanie danych (Export Data)
(tylko uzytkownicy Zaawansowani (Detail) i Administratorzy)
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W lewym gornym rogu okna dialogowego dostepnych jest kilka rodzajow informacji.
Wybierz informacje, ktore chcesz wyeksportowac, klikajac pola wyboru znajdujace si¢
po lewej stronie kazdej pozycji:

Ustawienia analizy (Analysis Settings) — zaznaczy¢ to pole wyboru, aby uwzgledni¢
W raporcie ustawienia analizy.

Wynik badania (Test Result) — zaznaczy¢ to pole wyboru, aby uwzgledni¢ w
raporcie wynik badania.

Dane optyczne (Optical Data) — zaznaczy¢ to pole wyboru, aby uwzgledni¢ w
raporcie dane optyczne.

Dane topnienia (Melt Data) — zaznaczy¢ to pole wyboru, aby uwzgledni¢ w raporcie
dane topnienia.

Cisnienie (Pressure) — zaznaczy¢ to pole wyboru, aby uwzgledni¢ w raporcie
informacje o ci$nieniu.
Amplituda, czestotliwos¢ i cykl pracy sondy ultradzwiekowej (Ultrasonic Horn

Amplitude, Frequency and Duty Cycle) — zaznaczy¢ to pole wyboru, aby uwzglednié
w raporcie amplitude, czestotliwosé i cykl pracy sondy ultradzwigkowe;.

Temperatura podgrzewacza (Heater Temperature) — zaznaczy¢ to pole wyboru, aby
uwzgledni¢ w raporcie informacje o temperaturze podgrzewacza.

Wybierz wyniki badani i zwigzanie w nim informacje, ktére chcesz wyeksportowac.
Cztery przyciski u dotu ekranu, Zaznacz wszystko (Select All), Odznacz wszystko
(Deselect All), Wybierz wyréznione (Select Highlighted) oraz Odznacz wyrdznione (Deselect
Highlighted) umozliwiaja szybkie wybieranie elementow. Po zakonczeniu wybierania
elementow nalezy kliknaé¢ przycisk Eksportuj (Export). Pojawi si¢ okno dialogowe
Eksportowanie wynikéw (Result Export) (patrz [lustracja 5-62). Zlokalizuj 1 wybierz
folder docelowy eksportu pliku, wprowadz nazwe pliku i kliknij przycisk Zapisz (Save).

Uwaga

DomysInym folderem jest folder eksport (export). Po wyeksportowaniu pliku raportu
oprogramowanie zapamieta ostatnio uzywany katalog.
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n Result Export

save In: | [ export v @ @ @ 28

[ %Ratio 010714164912_2019.01.07_16.49.53.csv [} %Ratio 0107141
[} %Ratio 010714165107_2019.01.07_16.51.56.csv [ %Ratio 0107141

| |[) %Ratio 010714170435_2019.01.07_17.05.17.csv [} %Ratio 0107142( |!
[} %Ratio 010714174035_2019.01.07_17.41.16.csv [} %Ratio 0107142
[} %Ratio 010714174128_2019.01.07_17.42.15.csv [ %Ratio 0107142
[ %Ratio 010714174235_2019.01.07_17.43.24.csv [} %Ratio 0107142
K17 | >

File Name:  |SD142231_2019.01.07_12.41.13.cs |

Files of Type: | Comma-Separated Values (.csv) v

\ Save Cancel

llustracja 5-62. Okno dialogowe Eksportowanie wynikéw (Result Export)

Otwieranie i wyswietlanie pliku .csv

Wyeksportowane wyniki badan mozna otworzy¢ za pomocg aplikacji Apache
OpenOffice (AOO) lub innego programu obstugujacego pliki .csv. Ponizsze instrukcje
opisujg uzycie programu AOO do otwierania i przegladania pliku .csv.

Szczegdtowe instrukcje konfigurowania aplikacji Apache OpenOffice znajdujg sie w Zataczniku D.

Uwaga Aparaty system GeneXpert Dx wystane przed 30 listopada 2015 r. mogg mie¢ zainstalowane
oprogramowanie Microsoft Office na komputerach i pliki .csv mozna otwiera¢ i wyswietla¢ réwniez
za pomocg programu Excel dostepnego w tym pakiecie oprogramowania.

1. Przejdz do folderu Eksportuj (Export) w folderze GeneXpert systemu. Kliknij
prawym przyciskiem myszy plik .csv, ktory chcesz otworzy¢. Gdy pojawi si¢ menu
rozwijane, kliknij polecenie Otwérz za pomoca (Open with) i wybierz pozycje
OpenOffice Calc. Patrz Ilustracja 5-63.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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tugi

@uv| » Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export

Organize = ;; Open = Print Burn New folder
b Favores MName Date modified Type Size
Bl Desktop " RF-46-193 21 201902 03 22.53.33 020319 501 PM  OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet 37 KB
& Downloads Open |
i Recent Places New
Print
w3 Libraries Edit
[
= Documents Scan with Microsoft Security Essentia 4
"JL Music Open with i\ MNotepad
;J Biciats Restore previous versions i’r OpenOffice Calc
Videos =
Send to iy = AL
8 Computer Cut Choose default program...
B ek (O
fmy Local Disk (C:) Copy
= UL (E)
Create shortcut
“! Network Beieic
Rename
Properties
< [ 1 r
RF-46-193_#1 _2019.02.03_22.53.36 Date modified: (2/03/2019 5:01 PM Date created: (02/03/2019 4:45 PM
il OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet Size: 36.3 KB

llustracja 5-63. Otwieranie pliku .csv w celu skonfigurowania aplikacji AOO
(przyktad)

Pojawi si¢ ekran Importowanie tekstu (Text Import). Upewnij sig, czy na tym
ekranie zaznaczono pola wyboru po lewej stronie pozycji Przecinek (Comma)
oraz Pole w cudzystowach jako tekst (Quoted field as text). Patrz Ilustracja 5-64.

W menu rozwijanym Zestaw znakdw (Character Set):

W przypadku jezykdéw jednobajtowych (angielski, francuski, hiszpanski,
portugalski, wloski, niemiecki, rosyjski) nalezy wybra¢ opcje Unicode (UTF-8).
W przypadku jezykoéw wielobajtowych (japonski i chinski) nalezy wybra¢ opcje
Unicode.

Instrukcja obstugi systemu
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Separater cptions
() Fixed width

@ Separated by

[ Tab [¥] Comma [] Other
[] Semicalon Il Space
= Merge delimiters Text delimiter

\ Cther options

Quoted field as text
[ Detect special numbers

5 Text Import - [GeneXpert_2019.0325_15.06.23.csv] [ = ij
I rt
Character set
Language |Defau|t- English (USA) |Z|| _
From row 1 =

Fields
Standard |5tandard
1 GeneXpert Dx System
TSystem Name Gene¥pert BC
TExpnrted Date 03/25/19 09:59:05
TRepnrt Tser Hame <None>
5|
"6 RSSAY INFORMATION
7 pssay Kpert MRSA G3

-

1 |

llustracja 5-64. Ekran Importowanie tekstu (Text Import)
z wybranymi nowymi ustawieniami

Po zweryfikowaniu separatora i innych opcji kliknij przycisk OK. Zostanie

wyswietlony plik .csv.

Po otwarciu pliku kliknij lewy gorny rég arkusza kalkulacyjnego, aby pod§wietli¢

wszystkie komoérki, co przedstawia Ilustracja 5-65.
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i@ psaag
File Edit View Insert Formet Tools Data Window Help

prE-ds Daas ¥EXER-¢ 0 0 843 by #HeEEQ @ i Eé # 4

¢ BJ [ZJow [JBIFU =s===H5 H% ¥R = 0-2-4- _
\l:AMJIDdBHE = & E = I Properties x =
I I I I L - | EText e fes
[ IGeneXped DxSystem 7 I g
2 {System Name GeneXpert PC ‘ L E 10 El i
|Exported Date 03/13/19 14:35:54 | | | | | = 5
W Report User Name Administration User el | B 7 U-wmm (K[
©
: Iy
A ASSAY INFORMATION é
WAssay Xpert CT_NG — | = Atignment = _
T Assay Version 3 _ - 5
Assay Type In Vitra Diagnostic = ==
Assay Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use Only. o
Left indent: 7] Wirap text
0pt = =
M il
Analysis Settings i Elbcos et
Sample ID DS34s7i0 I I I I I i [{Tex cocniotion: L
Patient ID H2376640987123 e 0d E 1
Assay Xpert CT_NG ( — i)
sk R &l I I | | S [ Vertically stacked
|Assay Type in Vitra Diagnostic
Test Type Specimen [ Cell Appearance =
S Cell background:
Motes
<Insufficient privilege to access data> /-
Cell border:
RESULT TABLE
Sample ID DS348710 | | | | | i
Patient ID H23ree40967123 0000} 0y ] e 5
MAssa Xpert CT_NG
Assaz Version B 3 [¥] Show cell grid lines

llustracja 5-65. Zaznaczono wszystkie komorki

5. Kliknij nagtéwek kolumny prawym przyciskiem myszy. Po prawej stronie kolumny
pojawi si¢ menu rozwijane (patrz Ilustracja 5-66).

6. W tym menu rozwijanym wybierz opcj¢ Szeroko$¢ kolumny (Column Width).
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Kliknij prawym przyciskiem myszy nagtéwek kolumny

B oo 3 Tele
a Window Help X
B YE KuE- PN by HPEEQ @ i e 2
(] BZ7U s===s5 hH%¥aM s 0-2-4-
Properties X =5
Format Cells... T —— ~ | C] Text (= &
z [+][10 [5] _
System Name Column Width... h,
Exported Date ; : - : ¥ 3
Report User Name « Optimal Column Width... = B 7 U-~-~s B & g
[B] Delete Columns G2
A - x
ASSAY INFORMATION %  Delete Contents... @)
Assay Hid = Alignment 5 |
Assay Version 20 3 ==== = _ @
Assay Type Show E=EEE = |
A Disclai Use Only.
SR/t o Cut se oy Left inden [7] Wrap text |
| & = - T "
Analysis Setti e jcory 2 pt = [7] Merge cells
alysis Settings :
Y g B Paste i Text orientation: E
Paste Special... i
Xpert CT_NG @ 0 degrees (=] H
. 5 - : [7] Vertically stacked
In Vitro Diagnostic
Specimen =l Cell Appearance =]
Cell background:
<Insufficient privilege to access data> de— -
Cell border:
RESULT TABLE e
Sample ID DS348710 i
Patient ID H2376540987123 |
Assa Xpert CT_NG
0 Assaz Version - 3 ~ | [¥] Show cell grid lines
<[4 |1\ Sheet1 < [ | -
Sheet1/1 Default STD Sum=427120651 @—o—® |100%

llustracja 5-66. Menu rozwijane uzywane do wybrania szerokosci kolumny

7.

Pojawi si¢ okno dialogowe Szerokos¢ kolumny (Column Width). Patrz

[lustracja 5-67.

.
Column Width

llustracja 5-67. Okno dialogowe Szerokos¢ kolumny (Column Width)

Kliknij pole wyboru po lewej stronie pozycji Warto§¢ domysina (Default value),

a nastepnie kliknij przycisk OK, aby zamkna¢ okno dialogowe. Nastgpnie zostang
dostosowane szerokosci kolumn, a plik zostanie sformatowany w sposob, ktory
przedstawia Ilustracja 5-68. Kliknij dowolne miejsce w pustych kolumnach, aby
,,0dznaczy¢” niebieskie komorki i ponownie zmieni¢ ich kolor na biaty.
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Eile Edit View Insert Format Tools Data Window Help x
-2 [ REER YE XD B- @uih by HMPZEEQ @, He 2
@ | Al o [F] BZ U === d% ¥ M s O-2-4-

E6 B K E = I Properties X =

A | B | ¢ ] | [ 6 T w T T8t Bl —

1 GeneXpert Dx System [ - i

2 |System Nan®GeneXpert PC \ Anal E] 10 [v] %

3 |Exported Dat03/13/19 14:35:54 | - B

4 |Report User P Administration User E B/ U-=m [KIa

5 e g
[ 3 — - A- x

7 _|ASSAY INFORMATION Ly &)

8 |Assay Xpert CT_NG =) Alignment =)

9 |Assay Versi® 3 e T @
10 |Assay Type In Vitro Diagnostic === = =

11 |Assay Discl2For In Vitro Diagnostic Use Only. .

12 Left indent: [7] Wrap text

13 - T | Opt ,: Merge cells

14 |Analysis Settings | X ) A

15 |SampleID  DS348710 ¢ | Tet orientatior: 2

16 |Patient ID  H2376540987123 0d IZI

17 |Assay Xpert CT_NG COLEES

18 |Assay Versi¢ 3 Vestically stacked

19 |Assay Type In Vitro Diagnostic I Yertically stacke

20 [Test Type  Specimen E Cell Appearance =)

21 |Sample Type Cell background:

22 |Notes

23 |<Insufficient privilege to access data> He—=3 -

24

25 Cell border:

26 |RESULT TABLE T >

27 |SampleID  DS348710 o4

28 |Patient ID  H2376540987123 -

29 |Assay Xpert CT_NG —

30 |Assay Versi® 3 = Show cell grid lines
001 Sheetr/ ll<G 3 s
Sheetl/1 Default STD |* Sum=0 [@—&— @ |100%

llustracja 5-68. Przykladowe wyeksportowane wyniki testow

9.  Kliknij przycisk Zapisz (Save) w menu Plik (File), aby zapisa¢ dokument.
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5.16 Przesylanie badan testow do hosta

Jesli wiaczono funkcje tgcznoscei hosta, mozna uzy¢ przycisku Przeélij test (Upload Test)
(patrz Ilustracja 5-69) w celu wybrania badan do przestania do hosta. Szczegoétowe
informacje zawiera Punkt 5.21, Korzystanie z funkcji tacznosci hosta.

n GeneXpert® Dx System

| = |E |t

Create Test Check Status

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

@

Stop Test

View Results

®

Define Assays

User Detail Use!

ll‘“l

Maintenance

Patient ID :( TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | Histo
H351890559777R Result View Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Primary Curve | TestResult [&a i ED]
Sample ID G NOT DETECTED!
ITZ637890
Assay Xpert CT_NG )
Version 3 “|IFor In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type | Specimen v ||
ple Type | Other |
Other Sample Type ]
||t= ,
Notes Views : Legend
Result View ‘ 400 [vi[/] CT1; Primary ||
“Primary Curve vl /| NG2; Primary
@ 300 D i || NG4; Primary
£ 1 [/] SAC; Primary I
Upload Status NA 3 200 4 || sPC; Primary | | |
Module Name  Ad s / ‘
ReagentLotID* 05814 “ 100 S
Start Time 11/30/20 17:41:03 //
End Time 11/30/20 19:08:20 0 —
Status Done
User Detail User
i \ - :
I Export | { Report tlpload Test | View Test ‘

llustracja 5-69. Przesylanie wynikéw testow do hosta
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5.17 Zarzadzanie danymi wynikéw badan

System GeneXpert Dx zawiera baze danych, ktora przechowuje wszystkie zapisane
wyniki badan. Mozna:

. Zarzadza¢ danymi wynikéw badan:

*  Archiwizowa¢ badania i nastgpnie czy$ci¢ zarchiwizowane badania,
aby udostepni¢ miejsce w pamieci bazy danych (patrz Punkt 5.17.1,
Archiwizowanie badan).

*  Pobiera¢ badania z zarchiwizowanego pliku (patrz Punkt 5.17.2, Pobieranie
danych z pliku archiwum).

. Wykonywa¢ zadania zarzadzania bazg danych (tylko podczas uruchamiania i
wylaczania systemu):

*  Tworzy¢ kopi¢ zapasowg bazy danych (patrz Punkt 5.18.1, Tworzenie kopii
zapasowej bazy danych).

*  Przywraca¢ baze danych (patrz Punkt 5.18.2, Przywracanie bazy danych).
*  Kompaktowa¢ bazg danych (patrz Punkt 5.18.3, Kompaktowanie bazy danych).

Administrator system GeneXpert Dx okresla kto ma uprawnienia do zadan zarzadzania
danymi. Patrz Punkt 2.13, Definiowanie uzytkownikow i uprawnien. W celu
dostosowania uprawnien do wymagan danego uzytkownika nalezy skontaktowac sie z
administratorem systemu GeneXpert Dx.

5.17.1 Archiwizowanie badan

Archiwizowanie badan umozliwia przenoszenie danych i w razie potrzeby, zwalnianie
miejsca w bazie danych. Jednoczesnie mozna archiwizowa¢ wiele badan. Jest to
mechanizm zabezpieczajacy a ponadto umozliwiajacy przekazywanie plikow archiwum
do firmy Cepheid do przeanalizowania w przypadku diagnostyki i rozwigzywania
probleméw. Proces archiwizacji tworzy kopie badania i zapisuje dane w pliku .nxx.

Niektorzy filtry poczty e-mail moga blokowa¢ pliki z rozszerzeniami .nxx. Jesli to mozliwe,
Wazne nalezy dostosowac filtry poczty elektronicznej mail lub w razie potrzeby zmieni¢
rozszerzenia.

Aby zarchiwizowa¢ dane badania:

1. W menu Zarzadzanie danymi (Data Management) okna systemu GeneXpert Dx kliknij
polecenie Archiwizuj test (Archive Test). Pojawi si¢ okno dialogowe Wybieranie
badan do zarchiwizowania (Select Test(s) To Be Archived). Patrz Ilustracja 5-70.
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[ Cloak IDs
[l Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)

Patient ID | 5’1‘[‘)"" ‘ “":‘:: ‘ User ‘ Result Assay ‘ Status :m":‘; g’:g \-‘ |
[J |H112874895762R |SD142231 A1l Detail User ERROR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted |Error 03/09119 1241:13 |~
[0 |H112874895762R |SD142231 a1 |Detail User  |NEGATIVE Xper COIFFICILE |bone ok 03109/19 12:38:42 ||
[0 |H351890382682T |HGE56788 k3 |Detail User  |HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantilUOCE  |Done  |OK 03108110 15:47:13 |
[ |negative control _|negalive control K4 [DetailUser  |HIV-1NOT DET... HIV-1QuantiUOCE  [Done |0 0310819 15:45:43 |
[0 |H3s1890386682R |FT343558 k2 [Detaituser  |HIV-1 DETECTE.. HIV-1Quant UOCE [Done [0K 03108119 16:42:27 |
[J |H351890382682T |HGGS6788 a2 |agministration . HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantlUDGE  |Done 0K 0310819 14:57:16 |
O 386682R |FT343557 A3 Administration ... [HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Done |OK 03/08/19 14:55:2
[ 1890377714R -HAZ45514 Al .Dﬂlail User ERROR Xpert CDIFFICILE .DUI'IQ 'Errnr ‘ﬂ“lﬁgﬁg‘iﬂﬁﬁﬂ? /
v |H351B90377714R |HA245621 Al DetailUser  |NORESULT  Xpenl CDIFFICILE [Done |LoadError [0129/19 15:56:42
[ |H351875882682R |TT555608 B3 [pasicuser  |ERROR HIV-1QuantiUDCE  |Avorted |Error 01116119 14:57:38
[J |H351890382682R [TG478589 B2 |sgministration . HIV-1NOT DET... HIV-1QuantiUOGE |Done 0K 0111619 145239
[0 |H351890345682R |CR538763 B4 Administration . MTB NOT DETE... XpertMTB-RIFUSIVD  |Done  |OK 0111619 13:39:27
[ .H39590332632R :KWGBDQBT B3 .Adm:nistration MRSA NEGATIV... ‘Xperl SA Nasal Complet ,jDona -DK ‘0111&'19 13:38:00
O .H351BT3352532R GH487365 ‘A3 'Adminlstraﬂon MRSA NEGATIV... ‘XDEH SA Nasal Complet.. :DDI'IE .OK ‘0“164"19 13:36:08
0 :H351893752532R ESR543257 AZ :Admsnlstratlon 3 :MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet .EDUI'IE DK 011619 13:34:19 ||
s ncann o iacce nA MOCA CA AT ™ s i lo - Aatacian anan.0T Lo

Select Deselect Select Deselect Colact New

Al All Highlighted Highlighted Archive

\
oK Cancel
I

llustracja 5-70. Okno dialogowe Wybieranie badan do zarchiwizowania (Select Test(s) To Be Archived)

2.

Wybierz test(-y) do zarchiwizowania. Kliknij pole wyboru obok kazdego testu,
ktory cheesz zarchiwizowaé. Patrz Ilustracja 5-70. Mozna pojedynczo wybieraé
poszczegolne badania albo wybra¢ duzg liczbg testow, klikajac jeden z ponizszych
przyciskéw w dolnej czes$ci ekranu Wybieranie badan do zarchiwizowania (Select
Test(s) To Be Archived):

«  Zaznacz wszystko (Select All) — zaznaczenie wszystkich badan w tabeli.
»  Wybierz wyrdznione (Select Highlighted) — zaznaczenie wyrdznionych badan.

*  Wybierz nowe archiwum (Select New Archive) — zaznaczenie tylko testow,
ktorych wezesniej nie zarchiwizowano.

Uwaga

Mozna réwniez przytrzymaé klawisz Shift lub Ctrl aby wyréznié ciggte i nieciagte zestawy wielu
badan na ekranie Wybieranie badan do zarchiwizowania (Select Tests To Be Archived).

Po wybraniu testow na ekranie Wybieranie badan do zarchiwizowania (Select Tests

To Be Archived) kliknij jeden z ponizszych przyciskow, aby usung¢ zaznaczenie

niektorych lub wszystkich badan:

»  Odznacz wszystko (Deselect All) — usunigcie zaznaczenia wszystkich badan
wybranych w obrgbie okna.

»  Odznacz zaznaczone (Deselect Highlighted) — usuni¢cie zaznaczenia
wyréznionych badan.

Oprocz wyboru badan do archiwizacji w gornej czgéci ekranu Wybor badan do
zarchiwizowania (Select Tests To Be Archived) znajdujg si¢ dwa pola wyboru:
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*  Ukryj ID i uwagi (Cloak IDs and Notes) — zaznaczy¢ to pole wyboru, aby
przesta¢ firmie Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid zapytanie z czg¢écia
danych przy jednoczesnym ukryciu wrazliwych informacji pacjenta. Wigcej
informacji mozna znalez¢ w czg¢sci Ukrywanie identyfikatorow pacjentow i
probek podczas archiwizacji testu (ponizej).

«  Usuwanie wybranych badan z listy po archiwizaciji (zalecane co miesiac) (Purge
Selected Tests from List After Archiving (Recommended monthly)) — zaznaczy¢

to pole wyboru, aby zwolni¢ miejsce na komputerze. Po pomy$lnym
zarchiwizowaniu wybranych badan zostang one usuni¢te z bazy danych.

3. Kliknij przycisk OK. Pojawi si¢ komunikat z prosba o potwierdzenie zadania
archiwizacji.

4. Kliknij przycisk Kontynuuj (Proceed). Pojawi si¢ okno dialogowe Zapisywanie
(Save).
Kliknij przycisk Anuluj (Cancel), aby nie wykonywac operacji archiwizacji badan.

5. Zlokalizuj i wybierz folder, w ktérym chcesz zapisac plik archiwum (.gxx/.nxx),
wpisz nazwe pliku archiwum, a nastgpnie kliknij przycisk Zapisz (Save).

Domyslina lokalizacja archiwum to folder export znajdujacy sie na dysku twardym

. komputera. Aby zabezpieczy¢ sie przed utratg danych, pliki w folderze eksportu nalezy

w J okresowo kopiowaé na inny komputer lub serwer. Jesli system GeneXpert Dx jest potaczony
lA z siecia, mozna tworzy¢ pliki archiwum bezposrednio na serwerze. Aby skonfigurowac¢

- lokalizacje archiwum, patrz Punkt 2.14.2, Karta Ustawienia archiwizacji (Archive Settings).

Przestroga

6. Po zarchiwizowaniu plikéw wyswietlone zostanie okno dialogowe Archiwizowanie
badan (Archive Test(s)) wskazujace pomyslne zarchiwizowanie testow. Kliknij
przycisk OK.

7. Jesli wybrano opcj¢ Usuwanie wybranych badan z listy po archiwizacji (zalecane co
miesiac) (Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended monthly)),
zostanie wyswietlone okno dialogowe Usuwanie badan (Purge Test(s)) wskazujace,
ze wybrane badania zostang usuni¢te z bazy danych. Kliknij przycisk Tak (Yes), aby
potwierdzi¢ lub przycisk Nie (No), aby nie usuwaé wybranych badan z bazy danych.

Przestroga Jesli dane zostana zarchiwizowane i usuniete z bazy danych, pliki archiwum beda zawieraé
- tylko Identyfikator pacjenta (Patient ID), a nie dane demograficzne pacjenta. W zwigzku z tym
- A nie bedg one ponownie dostepne i nie bedzie mozna ich uzywa¢ w przysztych rozwigzaniach
[~ /'\ tacznosci.

Wazne jest, aby zrozumie¢, ze po zarchiwizowaniu badan nie zostajg one trwale usuniete z
komputera. Sg one usuwane z bazy danych systemu gléwnego i zapisywane w archiwum,
jezeli wybrano opcje Usuwanie wybranych badan z listy po archiwizacji (zalecane co

Wazne miesiac) (Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended monthly)). W razie
potrzeby mozna pobra¢ badania z archiwum w celu ich pézniejszego wykorzystania. Patrz
Punkt 5.17.2, Pobieranie danych z pliku archiwum.
Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 5.77
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Przestroga

-

A\

5.17.2

Przestroga

o J

A\

Ukrywanie identyfikatoréw pacjentow i probek podczas archiwizacji testu

Ukrywanie identyfikatorow probek i1 pacjentow pozwala klientom przestaé¢ dziatowi
Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid zapytanie z danymi badan przy jednoczesnym
ukryciu wrazliwych informacji pacjenta.

Jesli zaznaczono pole wyboru Ukryj identyfikatory (Cloak IDs) zlokalizowane w lewym
gornym rogu okna dialogowego Wybieranie badan do zarchiwizowania (Select Test(s)
To Be Archived) (patrz Ilustracja 5-70), ukrywane sg wszystkie informacje na temat
identyfikatora probki i identyfikatora pacjenta.

W przypadku pobierania informacji badania po ukryciu informacji na temat identyfikatora
proébki i/lub pacjenta w zarchiwizowanym badaniu informacje na temat identyfikatora prébki i
pacjenta beda w dalszym ciggu ukryte. Nalezy zachowa¢ w osrodku kopie informacji
archiwizowanych badan bez ukrytych informacji.

Pobieranie danych z pliku archiwum

Jesli w biezacej bazie danych istnieje juz wyszukiwane badanie, oprogramowanie zastapi je i
istniejace dane zostang utracone.

Dane badania mozna pobra¢ z zarchiwizowanego pliku. W tym celu nalezy wykonac
nastepujace czynnosci:

1. W menu Zarzadzanie danymi (Data Management) okna systemu GeneXpert Dx kliknij
polecenie Pobierz badanie (Retrieve Test). Pojawi si¢ okno dialogowe Otwieranie
(Open).

2. Zlokalizuj i wybierz plik archiwum (.gxx/.nxx), a nastepnie kliknij polecenie Otwérz
(Open), aby pobra¢ wybrane badania ze starych lub nowych plikéw archiwum.
Jesli w archiwum wystepuja badania, ktore juz istniejg w bazie danych, pojawi
si¢ okno dialogowe Pobieranie badan (Retrieve Test(s)) wskazujace liczbe
zduplikowanych badan. Kliknij przycisk OK.

3. Pojawi si¢ okno dialogowe Wybieranie badan do pobrania (Select Test(s) To Be
Retrieved From) (patrz Ilustracja 5-71). Badania juz istniejace w bazie danych
ukazuja si¢ na czerwono.

Kliknij przycisk Anuluj (Cancel) w oknie dialogowym Otwieranie (Open), aby nie
pobiera¢ zadnych zarchiwizowanych badan.
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Select Tes Fi ieve T +
Patient ID Eon ooy User Result Assay Status | &ror el
[Vl H351890382682T HG656788 K3 Detail User HIV-1 DETECTED HIV-1 Quant IUO CE Done 0K 02/18/19 15:47:13 |~
[Vl Inegative control Inegative control K4 Detail User HIV-1 NOT DETECHIV-1 Quant IlUO CE fDone OK 102/18/19 15:45:43
Vi H351890386682R FT343558 K2 Detail User HIV-1 DETECTED HIV-1 Quant1UO CE Done oK 102118119 15:42:27
W1 H351800382682T HG656788 a2 |administration UHIV-1 DETECTED HIV-1 QuantlUOCE ~ Done  OK 02118/19 14:57-16
[Vl H351890386682R FT343557 A3 Administration UsHIV-1 DETECTED HIV-1 QuantIUO CE Done 0K 02/18/19 14:55:27
[ |H351890377782R TL332298 B1 Basic User MTB NOT DETECTXpert MTB-RIF US IVD one OK 2/16/19 14:58:50
[Vl H351875882682R [TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 QuantIUO CE Aborted  Error 02/16/19 14:57:38
Vi |H351890382682R (TG478589 B2 IAdministration UsHIV-1 NOT DETECHIV-1 Quant IUO CE Done oK 02/16/19 14:52:39
[Vl H351890345682R (CR538763 B4 /Administration USMTB NOT DETECTXpert MTB-RIFUSIVD ~ Done oK 102/116/19 13:39:27
[ H39500382682R  |KW630987 B3 |administration USMRSA NEGATIVE;SXpert SA Nasal Complete (Done oK 102/16/19 13:38:00
[ H351873382682R |GH487365 A3 Administration USMRSA NEGATIVE;SXpert SA Nasal Complete (Done OK 02/1619 13:36:08
i v 1H351898782682R jSR543267 A{\Z ‘Administration Us!ﬁRSA F’OSI‘I’IVE;Sg(pert SA Nasal Complete (Done OK 702!16/19 13:34:197
[vi fH351890382582R DU155637 B2 }\dminisuaﬁon USMRSA NEGATIVE;SXpert SA Nasal Complete (Done oK 02/16/19 13:32:37
[ H351890382682W RL986632 Al Detail User MRSA POSITIVE;SXpert SA Nasal Complete (Done 0K 0211619 17:33:44
i |H351877782682Y |GK563895 B1 'betail User  ERROR Xpert MTBRIFUSIVD  JAborted  [Error 02/16/19 17:32:28
[VI |H356129382682R [TF277659 B4 Detail User MTB NOT DETECTXpert MTB-RIFUSIVD ~ Done 0K 102/16/19 17:31:20
[Vl |H351855982682R |UJ690762 B3 Detail User FIl HETEROZYGOWXpert FIl & FV Combo  [Done oK 02/16/19 17:29:35
W |H351390596082R |UJ787933 A3 Detail User FIl NORMAL:FV NCXpert Fil & FV Combo  [Done 0K 02/16/19 17:28:47
[V H351885382682R | HN237945 a2 Detail User FIl HOMOZYGOUSXpert Il & FV Combo  Done oK 02/16/19 17:27:55 |_|
[al ‘lH?E1Q0ﬂERORQ')D ‘DI ARQRRA ‘El’) ‘r\nlail Licar ‘L nCTCr‘TCn'MféYnnrt OT _NC ln.'\nn hl{ N218H1Q 17-165:0A =
Select Deselect Select Deselect Select With
‘ Al Al Highlighted Highlighted No Duplicate
i
| ok || cancer |

llustracja 5-71. Okno dialogowe Wybieranie badan do pobrania (Select Test(s) to Be Retrieved)

4.  Wpybierz badania, ktére maja zosta¢ pobrane. Mozna pojedynczo wybierac
poszczegolne badania albo wybra¢ wiele badan, klikajac jeden z ponizszych
przyciskow:

+  Zaznacz wszystko (Select All) — zaznaczenie wszystkich badan w tabeli.
«  Wybierz wyrdznione (Select Highlighted) — zaznaczenie wyrdznionych badan.

*  Wybierz niezduplikowane (Select With No Duplicate) — zaznaczenie tylko tych
badan, ktérych nie ma w biezacej bazie danych.

*  Po wybraniu badan na ekranie Wybieranie badan do pobrania (Select Tests To
Be Retrieved From) kliknij jeden z ponizszych przyciskow, aby usunac
zaznaczenie niektorych lub wszystkich badan:
*  Kliknij przycisk Odznacz wszystko (Deselect All), aby usung¢ wszystkie
zaznaczenia w oknie dialogowym.
*  Kliknij przycisk Odznacz wyréznione (Deselect Highlighted), aby wyczysci¢
zaznaczone badania.
5. Kliknij przycisk OK, aby pobra¢ wybrane badania. Pojawi si¢ okno dialogowe
Pobieranie badan (Retrieve Test(s)) zawierajace prosbe o potwierdzenie pobierania.

Kliknij przycisk Anuluj (Cancel), aby nie pobiera¢ wybranych badan z bazy danych.
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6. W oknie dialogowym Pobieranie badan (Retrieve Test(s)) kliknij przycisk Kontynuuj
(Proceed). Nastgpi pobranie wybranych badan i wy$wietlenie komunikatu z
potwierdzeniem pobrania badan.

7. Kliknij przycisk OK w zawierajacym potwierdzenie oknie dialogowym Pobieranie
badan (Retrieve Test(s)).

5.18 Wykonywanie zadan zarzadzania bazg danych

Zadania zarzadzania bazg danych mozna wykonywac tylko podczas uruchamiania i
wylgczania systemu.

. Tworzy¢ kopi¢ zapasowg bazy danych (patrz Punkt 5.18.1, Tworzenie kopii
zapasowej bazy danych).

. Przywraca¢ bazg danych (patrz Punkt 5.18.2, Przywracanie bazy danych).
. Kompaktowa¢ bazg danych (patrz Punkt 5.18.3, Kompaktowanie bazy danych).

Administrator system GeneXpert Dx okresla kto ma uprawnienia do zadan zarzadzania
danymi. Patrz Punkt 2.13, Definiowanie uzytkownikow i uprawnien. W celu
dostosowania uprawnien do wymagan danego uzytkownika nalezy skontaktowac

si¢ z administratorem systemu GeneXpert Dx. Jezeli wiaczono funkcje Przypomnienia
dotyczace zarzadzania baza danych (Database Management Reminders), przy
uruchomieniu systemu wys$wietlany jest komunikat z zapytaniem, czy majg zostaé
wykonane czynnos$ci zwigzane z zarzadzaniem baza danych. Ten komunikat pojawia
sie tylko, gdy uzytkownik posiada uprawnienia do wykonywania tych zadan. Jesli
uzytkownik nie posiada zadnego z tych uprawnien lub jesli funkcja Przypomnienia
dotyczace zarzadzania baza danych (Database Management Reminders) jest wytaczona,
komunikat nie jest wy$wietlany. Patrz Ilustracja 5-72.

Database Management ﬁ

?‘- Do you want to perform Database Management tasks?

Yes No

llustracja 5-72. Okno dialogowe Zarzadzanie baza danych (Database Management)

8.  Jesli nie chcesz wykonywa¢ zadan zarzadzania bazg danych, kliknij przycisk Nie
(No) w oknie dialogowym Zarzadzanie baza danych (Database Management) (patrz
[lustracja 5-72) i przejdz do Punkt 5.2.3.2, Przypomnienie o zaleglej archiwizacji.

Jesli chcesz wykonaé zadania zarzadzania baza danych, kliknij przycisk Tak
(Yes) w oknie dialogowym Zarzgdzanie bazg danych (Database Management) (patrz
[lustracja 5-72). Zostanie wys$wietlone okno Zarzadzanie baza danych (Database
Management). Patrz [lustracja 5-73.
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5.18.1 Tworzenie kopii zapasowej bazy danych

Nalezy regularnie tworzy¢ kopie zapasowe catej bazy danych i przechowywac kopie
zapasowe na innym komputerze lub na innym no$niku. W razie awarii komputera mozna

przywrocic cata baze danych, korzystajac z kopii zapasowe;.
Aby utworzy¢ kopi¢ zapasowg bazy danych:
1.  Wybierz opcj¢ Kopia zapasowa bazy danych (Database Backup) w oknie Zarzadzanie
bazg danych (Database Management) (patrz [lustracja 5-73).

2. Kliknij przycisk Kontynuuj (Proceed).

i .
n Database Management @

Select task, click [Proceed] to continue.

\® Database Backup

i Database Restore

) Compact Database

Cancel | \ Proceed |

llustracja 5-73. Okno Zarzadzanie bazg danych (Database Management)

3. Zlokalizuj i wybierz folder, w ktorym chcesz zapisa¢ plik kopii zapasowej, wpisz
nazwg¢ pliku kopii zapasowej (lub uzyj domyslnej nazwy pliku), a nastepnie kliknij
Zapisz (Save). Nastgpi utworzenie pliku .zip kopii zapasowej w wybranej lokalizacji
(patrz Ilustracja 5-74).

- -
el o =5
soven: [Clgacuup MEIEELE
(7 RestoreTemp [} 3.0.2_clean.zip
[ 2.1.20_clean.zip [ 3.0.3_clean.zip
[ 21.20_pA.zip [ 3.0.4_clean.zip
[ 21.21_pPAzip [ 3.0.4_clean1.zip
[} 2.1.22_clean.zip [ 3.0.4_clean2.zip
[ 3.0.0_clean.zip [ 3.0.4_pazip
>

File Name:  |GeneXpert PC_2019.03.09_13.00.08_GX_3.0.4.zip) |

Files of Type: | Database Backup Files (.zip)  «

]

save || Ccancel |

llustracja 5-74. Nazywanie plikow kopii zapasowej
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4. Czas tworzenia kopii zapasowych rdzni si¢ w zalezno$ci od ilosci danych w bazie
danych i szybkosci komputera (moze by¢ wydtuzony w przypadku starszych
komputerow).

Uwaga Stwierdzono, ze 1000 testéw zajmuje mniej niz 30 sekund, a 3000 testéw zajmuje mniej niz minute.

W przypadku kopii zapasowych duzych baz danych wyswietlany jest pasek postepu.
Po zakonczeniu tworzenia kopii zapasowej pojawi si¢ komunikat o zakonczeniu
procesu (patrz llustracja 5-75).

Database Backup ﬁ

’E 1y Backup completed.

OK

llustracja 5-75. Ekran Utworzono kopie zapasowg (Backup Completed)

DomyslIna lokalizacja kopii zapasowej bazy danych to folder Kopia zapasowa (Backup)

Przestroga znajdujacy sie na dysku twardym komputera. Aby zabezpieczy¢ si¢ przed utratg danych,
- ] pliki w folderze Backup (Kopia zapasowa) nalezy okresowo kopiowa¢ na inny komputer lub
serwer. Jesli system GeneXpert Dx jest potagczony z siecig, mozna tworzy¢ kopie zapasowe

EA plikow bezposrednio na serwerze. Informacje dotyczace konfigurowania lokalizacji kopii

zapasowej bazy danych zawiera Punkt 2.14.3, Karta Foldery (Folders).

5.18.2 Przywracanie bazy danych

Przestroga - - — - - - -
Proces przywracania bazy danych zastepuje dane w biezgcej bazie danych. Nie nalezy

!;1 przywracac¢ bazy danych, chyba ze biezaca baza danych jest uszkodzona lub konieczne

}A jest jej zastapienie.

Jezeli z systemem uzywana jest aplikacja C360 Sync, przed rozpoczeciem przywracania bazy
danych GeneXpert nalezy sprawdzi¢ czy zatrzymano modut Cepheid Reporter Daemon.

Uwaga Szczegdtowe instrukcje zatrzymywania modutu Cepheid Reporter Daemon opisano w czesci
Raportowanie bazy danych GeneXpert (Reporting a GeneXpert Database) karty Test (Assay)
dokumentu Skrocona instrukcja obstugi aplikacji C360 Sync (C360 Sync Quick Reference Guide).

Za pomocg pliku kopii zapasowej bazy danych mozna przywroci¢ cala baze danych.
Poniewaz proces przywracania nadpisuje dane w biezacej bazie danych, najpierw nalezy
zarchiwizowaé wszystkie dane badan, ktore maja zosta¢ zachowane (patrz Punkt 5.17.1,
Archiwizowanie badan), przywroci¢ baze danych, a nastgpnie pobra¢ dane z pliku
archiwum (patrz Punkt 5.17.2, Pobieranie danych z pliku archiwum).
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Aby przywrdci¢ baze danych:

1.  Wybierz polecenie Przywrd¢ baze danych (Database Restore) w oknie Zarzadzanie
bazg danych (Database Management). Patrz Ilustracja 5-76.

i = B
n Database Management [é]

Select task, click [Proceed] to continue.

\D Database Backup

(@) Database Restore

_» Compact Database

Cancel % Proceed

llustracja 5-76. Okno Zarzadzanie bazg danych (Database Management)

2. Kliknij przycisk Kontynuuj (Proceed). Pojawi si¢ okno dialogowe z pytaniem,
czy checesz utworzy¢ kopie zapasowa aktualnej bazy danych (zalecane) przed
przywroceniem. Patrz Ilustracja 5-77.

r 3
Database Restore &

'?‘ Do you want to create a kup of the current database prior to restore?
| Cancel roceed |

llustracja 5-77. Okno dialogowe Przywracanie bazy danych (Database Restore)

3. Kliknij przycisk Kontynuuj (Proceed) w oknie dialogowym z potwierdzeniem
Przywracanie bazy danych (Database Restore), aby kontynuowac¢ tworzenie kopii
zapasowej bazy danych (patrz Ilustracja 5-77). Pojawi si¢ okno dialogowe Kopia
zapasowa bazy danych (Database Backup). Patrz Ilustracja 5-78.

Kliknij przycisk Anuluj (Cancel), aby nie tworzy¢ kopii zapasowej bazy danych i
przejs¢ bezposrednio do ekranu Wybieranie pliku w celu przywrdcenia bazy danych
(Select File To Restore the Database) (patrz Ilustracja 5-80).
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B Database Backup m; ;
Save In: ’IjBackup v| @@@

[} GeneXpert PC_2019.01.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip [ ) GeneXpert PC_2019.03.25_16.11
[} GeneXpert PC_2019.01.25_16.27.18_GX_3.0.4.zip ) GX Dx 5.3 Screenshots Database
[} GeneXpert PC_2019.03.07_15.53.36_GX_3.0.4.zip
[} GeneXpert PC_2019.03.07_16.58.10_GX_3.0.4.zip
[} GeneXpert PC_2019.03.25_11.54.15_GX_3.0.4.zip
[} GeneXpert PC_2019.03.25_15.33.07_GX_3.0.4.zip

File Name:  |GeneXpert PC_2019.04.09_16.34.12_GX_3.0.4.zip| |

Files of Type: [ Database Backup Files (.zip) v |

I Save ” Cancel ‘

llustracja 5-78. Okno dialogowe Kopia zapasowa bazy danych (Database Backup)

4. Zlokalizuj i wybierz folder, w ktorym chcesz zapisac plik kopii zapasowej, wpisz
nazwe pliku kopii zapasowej (lub uzyj domys$lnej nazwy pliku), a nastepnie kliknij
przycisk Zapisz (Save). Patrz Ilustracja 5-78.

5. Nastapi utworzenie kopii zapasowej bazy danych w wybranej lokalizacji. Proces

tworzenia kopii zapasowych ro6zni si¢ w zalezno$ci od ilosci danych w bazie danych
i szybkosci komputera (starsze komputery moga wymagac¢ dtuzszego czasu).

Uwaga Stwierdzono, ze 1000 testéw zajmuje mniej niz 30 sekund, a 3000 testéw zajmuje mniej niz minute.

W przypadku kopii zapasowych duzych baz danych wyswietlany jest pasek postepu.
Po zakonczeniu tworzenia kopii zapasowej bazy danych pojawi si¢ ekran
Utworzono kopi¢ zapasowg (Backup completed). Patrz Ilustracja 5-79.

Database Backup &
’EV Backup completed.

llustracja 5-79. Ekran Utworzono kopie zapasowg (Backup Completed)

6. Kliknij przycisk OK. Pojawi si¢ ekran Wybieranie pliku do przywrdcenia bazy
danych (Select File to Restore the Database). Patrz Ilustracja 5-80.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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K Select file To Restore The Database
elect File To Restore atabase A -

Look In: ’[jBackup Vl @ @ @ ]E‘

D GeneXpert PC_2019.02.25_15.33.07_GX_3.0.4.zip
9.03.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip D GeneXpert PC_2019.02.25_16.11.48_GX_3.0.4.zip
9.03.25_16.27.18_GX_3.0.4.zip D GeneXpert PC_2019.02.17_14.30.59_GX_3.0.4.zip
9.04.07_15.53.36_GX_3.0.4.zip D GeneXpert PC_2019.02.20_12.05.25_GX_3.0.4.zip
9.04.07_16.58.10_GX_3. ip D GeneXpert PC_2019.02.21_17.07.07_GX_3.0.4.zip
9.02.25_11.54.15_GX_3.0.4.7| GeneXpert PC_2019.02.22_1 4.56.37_6X_3.0.4.li|4

File Name: | |

Files of Type: | Database Backup Files (.zip)  ~_ |

open || cancel |

llustracja 5-80. Ekran Wybieranie pliku do przywrécenia bazy danych
(Select File to Restore the Database) z polem Nazwa pliku (File Name)

7. Wybierz plik do przywrdcenia, a nastepnie kliknij przycisk Otworz (Open).
8.  Pojawi si¢ okno dialogowe z potwierdzeniem Przywrocenie bazy danych

(Database Restore). Patrz Ilustracja 5-81.

Database Restore P E

Database Restore will OVE!
© . Click [Proceed] to continue with

| Cancel I

llustracja 5-81. Okno dialogowe z potwierdzeniem Przywrocenie bazy danych
(Database Restore)

your current database with a backup database.

9. Kliknij Kontynuuj (Proceed) w oknie dialogowym z potwierdzeniem Przywrocenie
bazy danych (Database Restore), aby kontynuowa¢ albo kliknij przycisk Anuluj
(Cancel), aby przerwac i powrodci¢ do ekranu Zarzadzanie bazg danych (Database
Management) (patrz Ilustracja 5-76).

10.  Po kliknieciu przycisku Kontynuuj (Proceed) rozpocznie si¢ proces przywracania.
Czas przywracania kopii zapasowych rozni si¢ w zaleznos$ci od iloéci danych w
bazie danych i szybkosci komputera (moze by¢ wydtuzony w przypadku starszych
komputerow).

Uwaga Stwierdzono, ze 1000 testéw zajmuje mniej niz 30 sekund, a 3000 testéw zajmuje mniej niz minute.

W przypadku przywracania duzych baz wyswietlany jest pasek postgpu. Po
zakonczeniu tworzenia przywracania pojawi si¢ komunikat o zakonczeniu procesu
(patrz Ilustracja 5-82).
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Database Restore &

"F Restore process completed.
“" Your GeneXpert is ready to restart.

OK

llustracja 5-82. Ekran z potwierdzeniem Przywrécono baze danych
(Database Restore Completed)

11.  Kliknij przycisk OK, aby zamkna¢ aplikacje GeneXpert Dx.

12. W razie potrzeby ponownie uruchom oprogramowanie GeneXpert Dx. Szczegdtowe
informacje na temat uruchamiania oprogramowania mozna znalez¢ w czesci
Punkt 5.2.3, Uruchamianie oprogramowania.

5.18.3 Kompaktowanie bazy danych

Nalezy regularnie kompaktowaé bazg danych w celu zapewnienia efektywnego
wykorzystania pamigci bazy danych i oszczedzania miejsca na dysku twardym.

Aby skompaktowa¢ bazg danych:

1.  Wybierz polecenie Kompaktuj baze danych (Compact Database) w oknie Zarzadzanie
bazg danych (Database Management). Patrz Ilustracja 5-76.

2. Kliknij polecenie Kontynuuj (Proceed) w oknie Zarzadzanie baza danych (Database
Management). Pojawi si¢ okno dialogowe z potwierdzeniem Kompaktowanie bazy
danych (Compact Database). Patrz Ilustracja 5-83.

Compact Database ﬁ

@ Click [Proceed] to Compact Database.

| Cancel Proceed |

llustracja 5-83. Okno dialogowe z potwierdzeniem Kompaktowanie bazy danych
(Compact Database)

3. Kliknij Kontynuuj (Proceed), aby skompaktowac baz¢ danych. Po zakonczeniu
kompaktowania bazy danych pojawi si¢ okno dialogowe Skompaktowano baze
danych (Compact database completed). Patrz Ilustracja 5-84.
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Compact Database &

#08
ﬂj C ct database completed.

OK |

llustracja 5-84. Okno dialogowe Skompaktowano baze danych
(Compact database completed)

4.  Kliknij przycisk OK.

Oprocz kompaktowania bazy danych miejsce mozna réwniez zwolni¢, usuwajgc badania z bazy
Uwaga danych po archiwizacji. Szczegétowe informacje na temat usuwania zarchiwizowanych badan
mozna znalez¢ w czesci Punkt 5.17.1, Archiwizowanie badan.

5. Kliknij przycisk Anuluj (Cancel), aby zamkna¢ okno Zarzadzanie bazg danych
(Database Management).

5.19 Usuwanie badan z bazy danych

Badania mozna usung¢ z aktywnej bazy danych po ich zarchiwizowaniu (szczegotowe
informacje zawiera Punkt 5.17.1, Archiwizowanie badan).

Po zarchiwizowaniu badan nie zostajg one trwale usuniete z komputera. Sg one usuwane z
bazy danych systemu gléwnego i zapisywane w archiwum, jezeli wybrano opcje Usuwanie
wybranych badan z listy po archiwizacji (zalecane co miesigc) (Purge Selected Tests from
List After Archiving (Recommended monthly)). W razie potrzeby mozna pobraé¢ badania z
archiwum w celu ich pézniejszego wykorzystania. Patrz Punkt 5.17.2, Pobieranie danych z
pliku archiwum.

Wazne

5.20 Wyswietlanie i drukowanie raportéow

Aby zagwarantowac¢ prawidiowe wyswietlanie wszystkich danych, raporty trzeba generowaé¢

Wazne w tym samym jezyku, jaki byt uzywany w momencie, kiedy byly gromadzone wyniki testu.

W menu Raporty (Reports) (patrz Ilustracja 5-85) dostgpne sg nastgpujace opcje menu:
. Raport prébek (Specimen Report) (patrz Punkt 5.20.1)
. Raport pacjenta (Patient Report) (patrz Punkt 5.20.2)
. Raport trendu kontroli (Control Trend Report) (patrz Punkt 5.20.3)
. Raport systemowy (System Log) (patrz Punkt 5.20.4)
. Raport statystyk testow (Assay Statistics Report) (patrz Punkt 5.20.5)
. Kwalifikacja instalac;ji (Installation Qualification) (patrz Punkt 5.20.6)
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N

r
n GeneXpert® Dx

=)

User Detail Usel

User Data Ii Setup M About -
Specimen Report ﬂ ‘. ®
Patient Report |] @' @ ®
2) [
Control Trend Report ‘ o (©)
System Log
Assay Statistics Report . .
ion Qualification N Tests Since Launch
Module Remaining Sample Mod Error Start
Naro Assay D I Progress | Status l Test Time D liaine User ‘ Resuit ’ Assay ’ Status| coius|  Date
Al Available
A2 Available
A3 Available

Booting

aw

llustracja 5-85. Okno systemu GeneXpert Dx — menu rozwijane Raporty (Reports)

5.20.1

Raport prébek (Specimen Report)

Raport probek zawiera podsumowanie wynikoéw testow dla wybranej probki w bazie
danych. Ta pozycja menu jest dostgpna dla wszystkich uzytkownikéw, chyba ze
administrator systemu ograniczyt do niej dostep.

Aby wyswietli¢ raport probek:

1. W oknie systemu GeneXpert Dx, w menu Raporty (Reports) (patrz Ilustracja 5-85),
kliknij pozycje Raport probek (Specimen Report). Pojawi si¢ okno dialogowe Raport
probek (Specimen Report). Patrz Ilustracja 5-86.

2. Okresl ponizsze kryteria, aby wys$wietli¢ zadany raport probki:

»  Zakres dat (Date Range) — kliknij opcje Wszystkie (All), aby wyswietli¢
informacje dla wszystkich dat lub opcje Wybierz (Select), aby wyswietli¢
raporty dla okre§lonego zakresu dat.

+ Identyfikator probki (Sample ID) — mozna wprowadzi¢ doktadny identyfikator
probki, jednoznakowy symbol wieloznaczny potaczony z doktadnie
wyszukiwanymi znakami lub wieloznakowy symbol wieloznaczny (%) z
doktadnymi znakami lub bez nich.

5-88
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F N
R} Specimen Repor [
 Date Range
@ All

: Specimen
sample ID: | |

GenerateReportFile | | PreviewPDF | | Close |

llustracja 5-86. Okno dialogowe Raport probki (Specimen Report)
3. Po zakonczeniu wyboru kryteriow kliknij jedng z ponizszych opcji:

A. Utwérz plik raportu (Generate Report File) — utworzenie pliku PDF i zapisanie
go w wybranej lokalizacji.

1) Kliknij Utwérz plik raportu (Generate Report File) na ekranie Raport
probki (Specimen Report) (patrz [lustracja 5-86), aby utworzy¢ plik PDF
raportu. Pojawi si¢ okno dialogowe Tworzenie pliku raportu (Generate
Report File), ktore umozliwia zapisanie pliku w okreslonym miejscu. Po
przejsciu do zadanej lokalizacji kliknij Zapisz (Save).

2) Opcjonalnie, aby wydrukowac raport, przejdz do lokalizacji zapisu, otworz
raport i wydrukuj go. Zostanie wydrukowany raport podobny do raportu
badania, ktory przedstawia Ilustracja 5-87.

B. Podglad pliku PDF (Preview PDF) — utworzenie pliku PDF i wyswietlenie pliku
w oknie programu Adobe Reader. Patrz I[lustracja 5-87. Plik PDF mozna
zapisa¢ 1 wydrukowac bezposrednio z oprogramowania Adobe Reader.

4. Po wybraniu jednego z dwoch przyciskow (Krok 3) zostanie wyswietlone okno
dialogowe Raport probki (Specimen Report) wskazujace liczbe pasujacych
identyfikatorow probek. Kliknij przycisk OK. Raport probki zostanie utworzony
w okreslonym formacie.

5. Po utworzeniu raportu probki kliknij polecenie Zamknij (Close), aby zamkna¢ okno
dialogowe Raport probki (Specimen Report).
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GeneXpert PC 07/17/22 12:55:54
Specimen Report
Found Sample ID #2 = DU155637
- 1 Test(s) Found -
Patient ID: H351890382682R
Sample ID: DU155637
Assay: Xpert SA Nasal Complete G3
Assay Version: 5
Test Result: MRSA NEGATIVE;
SA POSITIVE
Start Time: 07/16/22 13:32:37
Test Type: Specimen
User: Administration User
Status: Done
Notes:
GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 31

llustracja 5-87. Przyktadowy raport probki
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5.20.2 Raport pacjenta (jesli opcja jest wigczona)

Raport pacjenta zawiera wyniki badan probek jednego pacjenta zgodnie z Identyfikator
pacjenta (Patient ID) w bazie danych. Ta pozycja menu jest dostepna dla wszystkich
uzytkownikow, chyba Zze administrator systemu ograniczyt do niej dostep.

Aby wyswietli¢ raport pacjenta:

1. W oknie systemu GeneXpert Dx, w menu Raporty (Reports) (patrz Ilustracja 5-85),
kliknij pozycj¢ Raport pacjenta (Patient Report). Pojawi si¢ okno dialogowe Raport
pacjenta (Patient Report). Patrz Ilustracja 5-88.

r hl
n Patient Report ﬁ

Date Range

® All

) Select 1/

] Patient
Patient ID: |

GenerateReportfile | | PreviewPDF | | Close |

llustracja 5-88. Okno dialogowe Raport pacjenta (Patient Report)
2. Okresl ponizsze kryteria, aby wys$wietli¢ Zadany raport pacjenta:

»  Zakres dat (Date Range) — kliknij opcje Wszystkie (All), aby wyswietli¢
wszystkie raporty lub opcj¢ Wybierz (Select), aby wyswietli¢ raporty dla
okreslonego zakresu dat.

» ldentyfikator pacjenta (Patient ID) — mozna wprowadzi¢ doktadny identyfikator
pacjenta, jednoznakowy _ symbol wieloznaczny potaczony z doktadnie
wyszukiwanymi znakami lub wieloznakowy symbol wieloznaczny (%)
polaczony z doktadnie wyszukiwanymi znakami lub bez nich.
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3. Po zakonczeniu wyboru kryteriow kliknij jedng z ponizszych opcji:

A. Utwoérz plik raportu (Generate Report File) — utworzenie pliku PDF i zapisanie
go w okreslonej lokalizacji.

1) Kliknij UTWORZ PLIK RAPORTU (GENERATE REPORT FILE) na ekranie
Raport pacjenta (Patient Report) (patrz Ilustracja 5-88), aby utworzy¢
plik PDF raportu. Pojawi si¢ okno dialogowe Tworzenie pliku raportu
(Generate Report File), ktore umozliwia zapisanie pliku w okreslonym
miejscu. Po przejsciu do zadanej lokalizacji kliknij Zapisz (Save).

2) Opcjonalnie, aby wydrukowac raport, przejdz do lokalizacji zapisu, otworz
raport i wydrukuj go. Zostanie wydrukowany raport podobny do raportu
badania, ktéry przedstawia Ilustracja 5-89.

B. Podglad pliku PDF (Preview PDF) — utworzenie pliku PDF i wyswietlenie pliku
w oknie programu Adobe Reader. Patrz Ilustracja 5-89. Plik PDF mozna
zapisa¢ 1 wydrukowac¢ bezposrednio z oprogramowania Adobe Reader.

4.  Po wybraniu jednego z dwoch przyciskow (Krok 3) zostanie wyswietlone okno
dialogowe Raport pacjenta (Patient Report) wskazujace liczbe pasujacych
identyfikatorow pacjentow. Kliknij przycisk OK. Raport pacjenta zostanie
utworzony w okreslonym formacie.

5. Po utworzeniu raportu pacjenta kliknij polecenie Zamknij (Close), aby zamkna¢
okno dialogowe Raport pacjenta (Patient Report).
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GeneXpert PC

Patient Report

Found Patient ID #2 = H112874895762R

- 2 Test(s) Found -

07/09/22 12:51:40

Patient ID:
Sample ID:
Assay:

Assay Version:

H112874895762R
SD142231

Xpert CDIFFICILE
3

Test Result: NEGATIVE

Start Time: 07/08/22 12:38:42
Test Type: Specimen

User: Detail User
Status: Done

Notes:

Patient ID: H112874895762R
Sample ID: SD142231

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

Test Result: ERROR

Start Time: 07/08/22 12:41:13
Test Type: Specimen

User: Detail User
Status: Aborted

Notes:

GeneXpert® Dx System Version 6.5

Page 1 of 23

llustracja 5-89. Przykladowy raport pacjenta
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5.20.3 Raport trendéw kontroli

Patrz Punkt 6.5, Raporty trendu kontroli.

5.20.4 Raport systemowy

Patrz Punkt 9.16, Tworzenie raportu systemowego.

5.20.5 Raport statystyk testu

Raport statystyk testu to raport pokazujacy liczbe badan wykonanych dla kazdego testu
w przedziale czasu z rozbiciem wartos$ci na miesigce. Ta pozycja menu jest dostgpna dla
uzytkownikow o typie Zaawansowany (Detail) i Administrator, chyba ze administrator
systemu ograniczyt do niej dostep.

Aby wyswietli¢ raport statystyk testow:

1. W oknie systemu GeneXpert Dx, w menu Raporty (Reports) (patrz Ilustracja 5-85),
kliknij pozycje Raport statystyk testow (Assay Statistics Report). Pojawi si¢ okno
dialogowe Raport statystyk testow (Assay Statistics Report). Patrz Ilustracja 5-90.

Assay Statistics Report % * -_ ﬂ
 Date Range
(@ Last 12 Months
() Select From |11 To
"ASS&"
O Al
® Select
Select ] Assay Version
] \Xpert BCR-ABL Monitor IS |1
Iv] [Xpert CDIFFICILE [3
] Xpert Flu A Panel 3
GenerateReportFile | |  PreviewPDF | | Close |

llustracja 5-90. Okno dialogowe Raport statystyk testow (Assay Statistics Report)
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2. Okresl ponizsze kryteria, aby wyswietli¢ zadane statystyki testu:

«  Zakres dat (Date Range) — wybierz opcj¢ Ostatnie 12 miesiecy (Last 12 Months)
lub Wybierz (Select), aby okresli¢ konkretny zakres dat.

»  Test (Assay) — wybierz pozycje Wszystkie (All), aby wybra¢ wszystkie
wymienione testy lub opcje Wybierz (Select), aby wybra¢ konkretny test.

3. Po zakonczeniu wyboru testow kliknij jeden lub oba ponizsze przyciski:

A. Utwérz plik raportu (Generate Report File) — utworzenie pliku PDF i zapisanie
go w wybranej lokalizacji.

1) Kliknij Utwérz plik raportu (Generate Report File) na ekranie Raport
statystyk testow (Assay Statistics Report) (patrz Ilustracja 5-90), aby
utworzy¢ plik PDF raportu. Pojawi si¢ okno dialogowe Tworzenie pliku
raportu (Generate Report File), ktore umozliwia zapisanie pliku w
okreslonym miejscu. Po przejsciu do zadanej lokalizacji kliknij
Zapisz (Save).

2) Opcjonalnie, aby wydrukowa¢ raport, przejdz do lokalizacji zapisu, otworz
raport i wydrukuj go. Zostanie wydrukowany raport podobny do raportu,
ktory przedstawia Ilustracja 5-91.

B. Podglad pliku PDF (Preview PDF) — utworzenie pliku PDF i wyswietlenie pliku
w oknie programu Adobe Reader. Patrz Ilustracja 5-91. Plik PDF mozna
zapisa¢ i wydrukowac bezposrednio z oprogramowania Adobe Reader.

4.  Po wybraniu jednej z dwoch opcji (Krok 3), pojawi si¢ okno dialogowe Raport
statystyk testow (Assay Statistics Report) wskazujace liczbg znalezionych
pasujacych testow. Kliknij przycisk OK. Raport statystyk testow zostanie utworzony
w okreslonym formacie.

*  Po utworzeniu raportu statystyk testow kliknij polecenie Zamknij (Close),
aby zamknac¢ okno dialogowe Statystyki testow (Assay Statistics).

+  Podglad pliku PDF (Preview PDF) — utworzenie pliku PDF i wy$wietlenie
pliku w oknie programu Adobe Reader. Patrz [lustracja 5-91. Plik PDF mozna
zapisa¢ i wydrukowac¢ bezposrednio z oprogramowania Adobe Reader.
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GeneXpert PC

- Selection Criteria -
Date Range:

Assay Statistics Report

From 06/10/21 To 06/30/22

07/09/22 12:55:15

15

Assay Name
Xpert BCR-ABL Monitor IS

Start Date
06/10/21

07/01/21
08/01/21
09/01/21
10/01/21
11/01/21
12/01/21
01/01/22
02/01/22
03/01/22
04/01/22
05/01/22
06/01/22

End Date
06/30/21

07/31/21
08/31/21
09/30/21
10/31/21
11/30/21
12/31/21
01/30/22
02/28/22
03/31/22
04/30/22
05/31/22
06/30/22

Version

1

Number of Tests
67

Number of Tests

= W N OO W o N~ O OO NO®

GeneXpert® Dx System Version 6.5

Page 1 0of 3

llustracja 5-91. Przyktadowy raport statystyk testow
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5.20.6 Kwalifikacja instalacji

Patrz Punkt 2.15, Sprawdzanie prawidtowosci instalacji i konfiguracji.

5.21 Korzystanie z funkcji tgcznosci hosta

W tej sekeji przedstawiono instrukcje dotyczace korzystania z interfejsu hosta systemu
GeneXpert Dx w celu:

. skonfigurowania testu do przestania zlecenia i wyniku (Punkt 5.21.1, Tworzenie
badania przy uzyciu tgcznosci hosta)

. utworzenia badania z pobranego zlecenia badania (Punkt 5.21.1, Tworzenie badania
przy uzyciu tgcznosci hosta)

. przestania wyniku badania (Punkt 5.21.2, Przesylanie wyniku badania do hosta)

. diagnostyki i rozwigzania problemow z tagcznoscia hosta (Punkt 5.21.3, Diagnostyka
i rozwiazywanie problemow z tacznos$cia z hostem)

Po wprowadzeniu jakichkolwiek zmian w aparacie system GeneXpert Dx lub systemie hosta,
w tym miedzy innymi zmian w zakresie ponizszych parametréw, firma Cepheid zaleca, aby
zawsze potwierdzi¢, ze wyniki przestane za posrednictwem systemu LIS pasujg do wynikow
badan aparatu system GeneXpert Dx.

- wersja oprogramowania GeneXpert Dx

- wersja definicji testu GeneXpert

- ustawienia komunikacji hosta GeneXpert Dx

- zmiany w konfiguracji lub zmiany oprogramowania posredniczacego hosta
- zmiany w konfiguracji lub oprogramowaniu systemu LIS

Przestroga

5.21.1 Tworzenie badania przy uzyciu tgcznosci hosta

Kiedy wilaczono funkcje¢ tgcznosci hosta, zlecenia badan mozna automatycznie pobieraé
z hosta poprzez:

. okresowe zadanie nowych zlecen przez aparat system GeneXpert Dx

. reczne zapytanie o nowe zlecenia przesytane przez uzytkownika aparatu system
GeneXpert Dx z poziomu okna dialogowego Tworzenie badania (Create Test)

. zeskanowanie lub wprowadzenie Identyfikatora probki (Sample ID) w celu
przestania zapytania do hosta o zlecenia dla okreslonego Identyfikatora probki
(Sample ID)

Procedury stosowane w danym laboratorium okresla sposob tworzenia badania.

W oknie dialogowym Tworzenie badania (Create Test) dostepne sg dodatkowe pola.
Patrz Ilustracja 5-92.
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est Order Table
ntiD | Sample ID [ Assay [ STAT [ HostOrderTime |
|||PatientID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete I
Delete All Host Test Orders
B
I~ Manual Query
- |
PatientD || |
sample D | |
Name Version
Select Assay [ <None> v ‘
Select Module v
Reagent Lot ID | Expiration Date |YYYY/MM/DD | Cartridge S/N
Test Type ] Specimen - |
Sample Type l - | Other Sample Type
Notes
[ Scan Cartridge Barcode | | Cancel |

llustracja 5-92. Okno Tworzenie badania (Create Test) z sekcja Tabela zlecen hosta

(Host Test Order Table)

. Tabela zlecen hosta (Host Test Order Table) — nowe zlecenia sg wyswietlane w
tabeli, ktorag mozna sortowac, klikajac nagtowek. Tabela zawiera:

» ldentyfikator pacjenta (Patient ID) — identyfikator pacjenta dla kazdego zlecenia
badania.

»  ldentyfikator prébki (Sample ID) — identyfikator probki dla kazdego zlecenia
badania.

+  Test (Assay) — nazwa testu i numer wersji dla kazdego zlecenia
badania.

»  CITO (STAT) — wskazuje, czy jest to priorytet CITO (STAT), czy Normalny

(Nor!

mal).

*  Godzina zlecenia hosta (Host Order Time) — godzina pobrania przez hosta lub
utworzenia przez system GeneXpert Dx jako godzina odbioru

*  Przycisk Usun (Delete) — umozliwia anulowanie zlecenia.

+  Stan zapytania hosta (Host Query Status) — wyswietla biezacy stan dla
zapytania o nowe zlecenia.
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*  Reczne zapytanie (Manual Query) — umozliwia r¢czne zapytanie hosta o

dostepne nowe zlecenia.

Aby zaakceptowac zlecenie z hosta, administrator hosta musi skonfigurowa¢ kod badania.
Uwaga Szczegdtowe informacje zawiera Punkt 2.14.5, Konfigurowanie testu do przesytania wynikéw i

Zlecen.

5.21.1.1 Tworzenie badania poprzez wybor z listy zlecen badan automatycznie
pobranych przez hosta

1.

Na karcie Ustawienia komunikacji hosta (Host Communication Settings) okna

dialogowego Konfiguracja systemu (System Configuration), kliknij pole wyboru
Automatyczne pobieranie zlecen (Automatic Test Order Download) i wiacz t¢ funkcje.

Patrz Ilustracja 5-93.

B2 System Configuration

-

[ Enable Host Communication

((General |("Archive Seftings |( Folders | HostCommunication Settings |{ Authentication Seftings .

Host Setting

[ use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample

traceability)

HostID |LX

[Z] Automatic Host Query After Sample ID Scan

[v] Automatic Test Order Download
[¥] Automatic Result Upload
[Z] Use Instrument Specimen ID

Communication Settings

Protocol ® HL7 (O ASTM
Run HostAs (O Server @ Client
Server IP Address |

OFd;rlRe;lIt Management

l Delete Cancelled Orders ‘

I Expire Results |

Port# [1234 | Reset Communication Buffer ‘
 Host Test Code
Enable ] Assay ] Host Test Code
[ Xpert C.diff-Epi Version 2 | Edit
v Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 [ Edit |
| ok || cancel |

llustracja 5-93. Zaznaczone pole wyboru Automatyczne pobieranie zlecen

2.

(Automatic Test Order Download)

badania z hosta.

System GeneXpert Dx okresowo wysyta zapytania dotyczace wszystkich zlecen na
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Przycisk Nowe badanie (Create Test) jest wyswietlany z symbolem plus (+), gdy
istniejg nowe zlecenia hosta do wypelnienia. Patrz Ilustracja 5-94.

Symbol plus (+) wskazuje nowe zlecenie hosta

M W El & BB

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Defir hs Maintenance

llustracja 5-94. Pasek menu z symbolem plus na przycisku Nowe badanie
(Create Test)

3. Kliknij Nowe badanie (Create Test). Zeskanuj lub wprowadz opcjonalny
Identyfikator pacjenta (Patient ID), Identyfikator pacjenta 2 (Patient ID 2), imi¢
i nazwisko pacjenta (Patient Name) (jezeli ta opcja jest wlaczona) oraz wszystkie
trzy okna skanowania, jezeli je wlaczono (Identyfikator pacjenta (Patient ID),
Identyfikator probki (Sample ID), Kod kreskowy kartridza (Cartridge Barcode)).
Przy recznym wprowadzaniu identyfikatora pacjenta nie wolno uzywac ponizszych
symboli: |@*~\&/:*2"<>'$§%!; ()~

4. Pojawi sie okno dialogowe Skanowanie kodu kreskowego identyfikatora probki
(Scan Sample ID Barcode) (patrz Ilustracja 5-20 w Punkt 5.6, Tworzenie badania).

5. Zeskanuj kod kreskowy identyfikatora prébki na pojemniku z prébka (patrz
[lustracja 5-20 w Punkt 5.6, Tworzenie badania).

6. Nowe zlecenie dla tego opcjonalnego Identyfikatora pacjenta (Patient ID) i
Identyfikatora probki (Sample ID) wybiera si¢ w sekcji Tabela zleceri hosta
(Host Test Order Table) okna Nowe badanie (Create Test), ktorg mozna posortowac,
klikajac nagtowek tabeli.

7. Okno dialogowe Skanowanie kodu kreskowego kartridza (Scan Cartridge Barcode)
automatycznie wy$wietli komunikat o zeskanowanie kodu kreskowego kartridza.
Potwierdza to przeprowadzenie prawidtowego testu. Nastepuje przetworzenie i
przeniesienie numeru serii odczynnika, daty waznosci i numeru seryjnego kartridza.

8.  Zlecenie dla tego Identyfikatora pacjenta (Patient ID) i Identyfikatora probki
(Sample ID) zostanie usuni¢te z listy nowych zlecen.

9. Umies$¢ probke i odczynniki w kartridzu zgodniez ulotka dotaczong do opakowania
odpowiedniego testu. Patrz Punkt 5.8, Ladowanie kartridza do modutu aparatu.

10.  Kliknij Rozpocznij badanie (Start Test), zataduj kartridz i zamknij drzwiczki modutu,
wykonujac czynnosci, ktorych opis zawiera Punkt 5.9, Rozpoczynanie badania.

Nie mozna zmieni¢ Identyfikatora pacjenta (Patient ID), Identyfikatora pacjenta 2 (Patient ID 2),
Uwaga Imienia i nazwiska pacjenta (Patient Name), Identyfikatora prébki (Sample ID) ani testu, jesli
wybrano je ze zlecenia pobranego z hosta.

Jesli tylko jedno zlecenie odpowiada dostarczonemu przez hosta identyfikatorowi pacjenta (Patient

Uwaga ID) i identyfikatorowi prébki (Sample ID), nastgpi automatyczne wybranie tego zlecenia.
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5.21.1.2 Tworzenie badania poprzez reczne zadanie zlecen i wybieranie z listy
zlecen badan

Mozna r¢eznie zazadac pobrania z hosta nowych zlecen badan poprzez kliknigcie
przycisku Reczne zapytanie (Manual Query). Po pobraniu zlecen z hosta postepuj zgodnie
z instrukcjami zawartymi w Punkt 5.21.1.1, Tworzenie badania poprzez wybor z listy
zlecen badan automatycznie pobranych przez hosta.

5.21.1.3 Tworzenie badania poprzez zapytanie hosta o identyfikator prébki

1. Na karcie Ustawienia komunikacji hosta (Host Communication Settings) okna
dialogowego Konfiguracja systemu (System Configuration), kliknij przycisk
Automatyczne przestanie zapytania do hosta po zeskanowaniu identyfikatora probki
(Automatic Host Query After Sample ID Scan) i wiacz t¢ funkcje. Patrz Ilustracja 5-95.

B System Configuration (-
| ((General [(‘Archive Settings | Folders | Host Communication Settings |( Authentication Settings

[l Enable Host Communication
Host Setting

l [Z] use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample
traceability)

\NA Hostib x|

[Z] Automatic Host Query After Sample ID Scan
[] Automatic Test Order Download

[v] Automatic Result Upload

[_] Use Instrument Specimen ID

Communication Settings OrderiResult Management

Protocol @ HL7 (O ASTM l Delete Cancelled Orders |
Run HostAs () Server ® Client I

Expire Results I

Server IP Address

Port# |[1234 I Reset Communication Buffer I

Host Test Code
Enable ] Assay J Host Test Code |

[ Xpert C.diff-Epi Version 2 [ Edit

[vi Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 | Edit

‘ OK I I Cancel ‘

llustracja 5-95. Wybieranie zapytan hosta

2. Kliknij Nowe badanie (Create Test). Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu
kreskowego identyfikatora probki (Scan Sample ID Barcode) (patrz Ilustracja 5-20
w Punkt 5.6, Tworzenie badania).
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Uwaga

Uwaga

5.21.1.4

3. Zeskanuj kod kreskowy identyfikatora probki na pojemniku z probka (patrz
Ilustracja 5-20 w Punkt 5.6, Tworzenie badania).

4. Nastgpi pobranie z hosta zlecen badan dla tego identyfikatora probki oraz ich
wyswietlenie w sekcji Tabela zlecen hosta (Host Test Order Table). Tabele mozna
sortowac, klikajgc naglowek.

Tymczasowo inne pobrane zlecenia dla ré6znych prébek nie bedg wyswietlane w tabeli zlecen.

5. Wybierz zlecenie z tabeli. Spowoduje to wybor testu zgodnie ze zleceniem badania.

Jesli tylko jedno zlecenie odpowiada podanemu identyfikatorowi préobki, nastgpi automatyczne
wybranie tego zlecenia.

6. Okno dialogowe Skanowanie kodu kreskowego kartridza (Scan Cartridge Barcode)
automatycznie wyswietli komunikat o zeskanowanie kodu kreskowego kartridza.
Potwierdza to przeprowadzenie prawidlowego testu. Nastepuje przetworzenie i
przeniesienie numeru serii odczynnika, daty waznos$ci i numeru seryjnego kartridza.

7. Umies$¢ probke i odezynniki w kartridzu zgodnie z ulotkg dotaczong do opakowania
odpowiedniego testu (patrz Punkt 5.8, Ladowanie kartridza do modutu aparatu).

8. Rozpocznij badanie, zaladuj kartridz i zamknij drzwiczki modutu, wykonujac
czynnosci, ktorych opis zawiera Punkt 5.9, Rozpoczynanie badania.

Przerywanie zapytania

W trakcie rgcznego zapytania, ktorego opis zawarto w Punkt 5.21.1.2, Tworzenie
badania poprzez reczne zadanie zlecen i wybieranie z listy zlecen badan albo w trakcie
zapytania hosta (Punkt 5.21.1.3, Tworzenie badania poprzez zapytanie hosta o
identyfikator probki), przycisk Reczne zapytanie (Manual Query) zmienia si¢ w przycisk
Przerwij zapytanie (Abort Query). Patrz Ilustracja 5-96.

Aby rozpoczaé¢ badanie lub zamknaé¢ okno dialogowe, nalezy poczeka¢ do zakonczenia
zapytania albo kliknaé¢ przycisk Przerwij zapytanie (Abort Query), aby anulowaé operacje.
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e —.. BB, W]
Host Test Order Table =
PatientiD | Sample ID [ Assay [ STAT [ HostOrderTime |

[ [PatientiD 1 Sample ID 1

Xpert EV Assay Version 3

Normal

12/16/20 16:29:28 | Delete |||,

\|||Host query is sent at 02/16/20 15:04:47.

llustracja 5-96. Okno Nowe badanie (Create Test) z przyciskiem Przerwij zapytanie

(Abort Query)

5.21.1.5 Usuwanie zlecenia badania pobranego z hosta

Czasami moze wystgpi¢ konieczno$¢ usunigcia zlecenia pobranego z hosta.

1. Wybierz zlecenie w sekcji Tabela zleceni hosta (Host Test Order Table).

2. Kliknij przycisk Usun (Delete) w tym samym wierszu. Patrz Ilustracja 5-97.
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|
|

llustracja 5-97. Usuwanie zlecenia badania pobranego z hosta

3. Pojawi si¢ okno dialogowe z prosba o potwierdzenie. Kliknij przycisk OK, aby
potwierdzi¢ usunigcie.

*  Zlecenie zostanie usuni¢te z tabeli.

* Do hosta zostanie przestane powiadomienie.
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5.21.2 Przesylanie wyniku badania do hosta

Wyniki badan mozna przesyta¢ do hosta automatycznie lub recznie.

5.21.2.1 Automatyczne przesytanie wynikow badan do hosta

1. Na karcie Ustawienia komunikacji hosta (Host Communication Settings) okna
dialogowego Konfiguracja systemu (System Configuration), kliknij pole wyboru
Automatyczne przesytanie wyniku (Automatic Result Upload), aby wynik byt
przesytany natychmiast po zakonczeniu badania. Patrz Ilustracja 5-98.

{n System Configuration [
|

((General |(Archive Settings | Folders | Host Communication Settings | Authentication Settings

[ Enable Host Communication

 Host Setting

I [ use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample
traceability)

HostID |LX

[Z] Automatic Host Query After Sample ID Scan

\[E! Automatic Test Order Download
v| Automatic Result Upload
[Z] Use Instrument Specimen ID

Communication Settings Order/Result Management
Protocol ® HL7 O ASTM | Delete Cancelled Orders |
Run HostAs () Server (® Client
- I Expire Results I
Server IP Address | |
Port# [1234 | Reset Communication Buffer I
Host Test Code :
Enable | Assay | Host Test Code |
] Xpert C.diff-Epi Version 2 | Edit |
v [Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 Edit |

| ok || cancel |

llustracja 5-98. Automatyczne przesytanie wynikéw
2. Kliknij przycisk OK. Status przesytania jest wyswietlany w cze$ci informacji o tescie
okna Wyswietlanie wynikow (View Results).
Wynik zostanie przestany automatycznie po zakonczeniu badania. Status przesylania jest
wyswietlany w cze$ci informacji o badaniu okna Wyswietlanie wynikow (View Results).
Patrz Ilustracja 5-99.
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ﬂ GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail Usel

M El @

Create Test Check Status Stop Test Maintenance

Patient ID I Views {| TestResult | Analyte Result | Det s
H112874895762R ;IResuﬂV'ew | Assay Name Xpert CDIFFICILE Version 3
APrimary Curve

| TestResult INEGATIVE

Sample ID

SD142231

Assay Xpert CDIFFICILE 7
Version 3 / {|[For SW demonstration use only.
Test Type | Specimen ; ’
Sample Type Omer i

| Other Sample Type )
[ Notes Views 4 Legend
|Resuit view i 100 [vi[/] Target; Primary ||
APrimary Curve
80
@
2
. 2 60
Upload Status Upload-Pending a
Module Name A1 S 40
Reagent LotID 00299 = 55
Start Time 12/20/20 16:25:08
End Time 12/20/20 16:27:05 0
Siatus D 1.0 2.0 30
s Done Cycles
User Detail User =
=

[ [ 1 _umwmtron |

llustracja 5-99. Przesylanie do hosta przedstawione w obszarze informacji o badaniu okna
Wyswietlanie wynikow (View Results)

5-106 Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
302-8378-PL, Rev. E 2025-10



Instrukcja obstugi

5.21.2.2 Reczne przesytanie wyniku tebadania stu do hosta

1. Na karcie Ustawienia komunikacji hosta (Host Communication Settings) okna
dialogowego Konfiguracja systemu (System Configuration), upewnij si¢, ze
usunigto zaznaczenie pola wyboru Automatyczne przesytanie wyniku (Automatic
Result Upload). Patrz Tlustracja 5-98.

2. Kliknij przycisk Przeslij test (Upload Test) w oknie Wyswictlanie wynikow (View

Results) (patrz Ilustracja 5-99). Pojawi si¢ okno Wybieranie badan do przestania do
hosta (Select Test(s) To Be Uploaded To Host) zawierajace liste ukonczonych
testow. Patrz Ilustracja 5-100.

Error Start
Upload Status D J Status Status Date
[_J JUpload-Pending [NA H112874895...|SD 142231 Detail User  |[NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done OK 12/09/20 16:25:08
[ iExpired INA |H351827299...[UH489831  Administratio... NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done OK 12/14/20 17:05:51
L
I
|
|
| Select Deselect Select Deselect Select
| All All Highlighted Highlighted All Pending
Epload Close

llustracja 5-100. Okno Wybieranie badan do przestania do hosta (Select Test(s) To Be Uploaded To

Host)
Mozliwe stany przesytania do hosta:
. Przesylanie oczekujace (Upload-Pending) — ten wynik nie zostat przestany.
. Przesytanie (Uploading) — trwa przesytanie tego wyniku.

. Ponowne przesylanie (Re-Uploading) — ten wynik zostal wczesniej przestany i
obecnie trwa jego ponowne przesytanie.

. Przestano (Uploaded) — ten wynik zostat odebrany przez hosta.

. Przeglad (Review) — jest to kontrola zewnetrzna i nalezy ja zweryfikowa¢ przed
r¢cznym przestaniem.

. Przeterminowane (Expired) — test nie zostat przestany i uzytkownik nie zostanie o
tym powiadomiony przy zamykaniu oprogramowania.
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Powiadomienie pojawi sie, jezeli uzytkownik sprobuje zamkng¢ oprogramowanie, kiedy jakiekolwiek
Uwaga wyniki majg status Przesytanie oczekujace (Upload pending), Przesytanie (Uploading) lub Ponowne
przesytanie (Re-uploading).

3. Wybierz badanie, ktore chcesz przesta¢. Mozna pojedynczo wybiera¢ poszczegdlne
badania albo wybra¢ duza liczbg badan (do 100), klikajac jeden z ponizszych
przyciskow:

»  Zaznacz wszystko (Select All) — zaznaczenie wszystkich badan w tabeli.
«  Wybierz wyrdznione (Select Highlighted) — zaznaczenie wyrdznionych badan.

«  Wybierz wszystkie oczekujace (Select All Pending) — wybiera tylko badania,
ktore nie zostaly jeszcze przestane.

4.  Kliknij przycisk Odznacz wszystko (Deselect All), aby usunaé¢ zaznaczenie
wszystkich wybranych w oknie badan. Kliknij przycisk Odznacz wyréznione
(Deselect Highlighted), aby wyczys$ci¢ zaznaczone badania.

5. Kliknij przycisk Przeslij (Upload). Pojawi si¢ komunikat z prosbg o potwierdzenie
zadania przesytania.

6. Kliknij przycisk Zamknij (Close).

5.21.2.3 Przesylanie do hosta wyniku kontroli zewnetrznej

Niezaleznie od ustawien opcji Automatyczne przesytanie wynikéw (Automatic Result
Upload), wynik kontroli zewnetrznej trzeba przestac recznie. Patrz Punkt 5.21.2.2,
Reczne przesytanie wyniku tebadania stu do hosta.

5.21.3 Diagnostyka i rozwigzywanie problemoéw z tgcznoscia z
hostem
W przypadku probleméw z potagczeniem z hostem, patrz Punkt 9.19.3, Diagnostyka i

rozwigzywanie problemoéw z tgcznoscig z hostem oraz Punkt 9.19.4, Diagnostyka i
rozwigzywanie problemow zwigzanych z interfejsem systemu LIS.
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5.22 Korzystanie z funkcji tgcznosci systemu
Cepheid Link

W tej sekcji przedstawiono instrukcje dotyczace korzystania z systemu Cepheid Link do
skanowania probek i kartridzy oraz wykonywania testow w systemie GeneXpert Dx.
Procedura przy uzywaniu systemu Cepheid Link obejmuje wprowadzanie zlecenia testu
do systemu LIS danej instytucji. Skanera Cepheid Link uzywa si¢ do skanowania probek
i kartridzy w poblizu systemu GeneXpert Dx lub zdalnie. Kartridze sa nastgpnie
transportowane do systemu GeneXpert Dx w celu wykonania badan. Wyniki testow sa
przesytane do systemu LIS instytucji.

Po skonfigurowaniu systemu przy uzyciu systemu Cepheid Link nie mozna go uzywac ze
zleceniami testow pochodzacymi z systeméw innych niz LIS ani do uruchamiania kontroli
zewnetrznych bez wylgczenia systemu Cepheid Link. System Cepheid Link mozna ponownie
wiaczy¢ po oznaczeniu kontroli zewnetrznych lub zlecen badan pochodzacych z systemow
innych niz LIS. Opis konfiguracji systemu Cepheid Link zawiera Punkt 2.14.4.2,
Konfigurowanie ustawien komunikacji hosta przy uzyciu systemu Cepheid Link.

Wazne

. Punkt 5.22.1, Skanowanie probki i kartridza za pomocg systemu Cepheid Link

. Punkt 5.22.2, Wykonywanie testow przy uzyciu kartridzy zeskanowanych skanerem
Cepheid Link

Po wprowadzeniu jakichkolwiek zmian w systemie GeneXpert lub systemie hosta, w tym

miedzy innymi zmian w zakresie ponizszych parametréw, firma Cepheid zaleca, aby zawsze

potwierdzi¢, ze wyniki przestane za posrednictwem systemu LIS pasujg do wynikow systemu
Przestroga GeneXpert.

* Wersja oprogramowania systemu GeneXpert
* Wersja definicji testu GeneXpert
» Ustawienia komunikacji hosta systemu GeneXpert

* Zmiany w konfiguracji lub zmiany oprogramowania posredniczagcego hosta
» Ustawienia konfiguracji lub oprogramowanie LIS

5.22.1 Skanowanie probki i kartridza za pomocg systemu
Cepheid Link

Po wprowadzeniu zlecenia do systemu LIS, nalezy uzy¢ skanera Cepheid Link do
zeskanowania probki i kartridza. Niniejsza procedura opiera si¢ na zatozeniu, ze skaner
Cepheid Link zostat skonfigurowany zgodnie z instrukcjami zawartymi w dokumencie
Instrukcja obstugi systemu Cepheid Link (Cepheid Link User Guide) i skaner zostat juz
wlaczony.

Aby zeskanowac¢ probke i kartridz, nalezy wczesniej wprowadzi¢ do systemu LIS instytucji

Wazne .
zlecenie.

1.  Wyjmij skaner ze stacji dokujace;j.

2. Jesli ekran skanera jest zablokowany, przeciagnij palec w gore ekranu, aby go
odblokowac.
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3. Zalogyj si¢ do skanera Cepheid Link, uzywajgc przypisanej nazwy uzytkownika i
hasta (patrz Ilustracja 5-101). Pojawi si¢ ekran Skanowanie probki (Scan Sample).
Patrz Ilustracja 5-102.

o) T

Login (Logowania)

Username (Nazwa uzytkownika)

Opuser (Uzytkownik operacyjny)

Password (Hasto)

Remember username .
(Pamietaj nazwe uzytkownika)

Submit
(Wyslij)

N F23 §1SH k44 §5) 6] 78 k8N RO [0

@! 1 1S1 %6l [ N = e R )

llustracja 5-101. Ekran logowania skanera Cepheid Link

4.  Zeskanuj identyfikator probki za pomoca skanera:

e Aby zeskanowa¢ identyfikator probki:

1)

2)

3)

Nacisnij i przytrzymaj niebieski przycisk skanera (znajdujacy si¢ po obu
stronach skanera kodéw kreskowych), aby zeskanowa¢ kod kreskowy
probki. Kod kreskowy probki zostanie zeskanowany, a system Cepheid
Link sprawdzi, czy istnieje zlecenie badania dla tej probki.

W przypadku znalezienia zlecenia na wyswietlaczu przez bardzo krotki
czas pojawi si¢ zielony symbol pomyslnego przeprowadzenia operacji
(patrz Ilustracja 5-103) i pojawi si¢ ekran Skanowanie kartridza (Scan
Cartridge). Patrz Ilustracja 5-106.

Jesli zlecenie nie zostato znalezione, wy$wietlony zostanie czerwony ekran
z symbolem X oznaczajacy, ze wystapit btad i nie znaleziono zlecenia
(patrz Tlustracja 5-104). Dotknij przycisku OK, aby powrdci¢ do ekranu
Skanowanie probki (Scan Sample).
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Jesli kod kreskowy probki nie jest dostgpny, nalezy recznie wprowadzic¢
identyfikator probki:

1)

2)
3)
4)

5)

Dotknij tutaj, aby — ]
wyswietli¢ menu skanera o 2

Dotknij tutaj, aby recznie
wprowadzi¢ identyfikator
probki

Dotknij obszaru Kod kreskowy (Barcode) ekranu (patrz Ilustracja 5-102).
Pojawi si¢ klawiatura (patrz Ilustracja 5-105) umozliwiajaca reczne
wprowadzenie identyfikatora probki.

Uzywajac klawiatury, recznie wprowadz identyfikator probki.
Naci$nij przycisk Przeslij (Submit), aby przesta¢ identyfikator probki.

W przypadku znalezienia zlecenia na wyswietlaczu przez bardzo krotki
czas pojawi si¢ zielony symbol pomyslnego przeprowadzenia operacji
(patrz Ilustracja 5-103) i pojawi si¢ ekran Skanowanie kartridza (Scan
Cartridge). Patrz [lustracja 5-106.

Jesli zlecenie nie zostato znalezione, wy$wietlony zostanie czerwony ekran
z symbolem X oznaczajacy, ze wystapit btad i nie znaleziono zlecenia
(patrz Ilustracja 5-104). Dotknij przycisku OK, aby powréci¢ do ekranu
Skanowanie probki (Scan Sample).

o) = & 100% @ 4:03

Scan Sample (Skanowanie prébki) =

1. Sample 2. Cartridge
(1. Prébka) (2. Kartridz)

g

llustracja 5-102. Ekran Skanowanie préobki (Scan Sample) skanera Cepheid Link
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llustracja 5-103. Ekran pomysinego przeprowadzenia operacji
(zielony znacznik wyboru) skanera Cepheid Link

(Nie znaleziono zlecenia testu dla
ID prébki 106.)

X

Test order not found for Sample ID

SamplelD106.

llustracja 5-104. Zawierajacy czerwona litere X ekran skanera Cepheid Link
wskazujacy na wystapienie btedu i nie odnalezienie zlecenia
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o] & 94%

Scan Sample (Skanowanie probki)

& :

1. Sample 2. Cartridge
(1. Probka) (2. Kartridz)
Nacisnij przycisk Wyslij SamplelD10g] (ID probki 108)

(Submit) po wprowadzeniu

Submit
(Wyslij)

(pobrano probke)  (ID prébki 108) (ID proébki)

12345678090
@ # $ % & * - + ()

/| ? &

Scan Cartridge (Skanowanie kartridza)

(1. Fronka) (2. Kortics)
Dotknij przycisku
Zacznij od poczatku
(Start Over), aby
poWrécic do ekranu e T T
Skanowanie prébkl (Zacznij od poczatku)

(Scan Sample)

llustracja 5-106. Ekran Skanowanie kartridza (Scan Cartridge) skanera Cepheid Link
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5. Zeskanuj kod kreskowy kartridza:

*  Nacisng¢ przycisk skanera (znajdujacy si¢ po obu stronach skanera kodow
kreskowych), aby zeskanowa¢ kod kreskowy kartridza. Po pomys$lnym
zeskanowaniu kodu kreskowego kartridza skaner Cepheid Link dopasuje
kartridz do probki. Skaner chwilowo wys$wietli informacje zeskanowanego
kartridza (patrz Ilustracja 5-107).

Jezeli pomysinie dopasowano kartridz z probka, na wyswietlaczu przez bardzo
krotki czas pojawi si¢ zielony symbol pomys$inego przeprowadzenia operacji
(patrz Ilustracja 5-103).

»  Jedli kartridz nie zostanie pomySlnie dopasowany do probki, pojawi
si¢ czerwony ekran z symbolem X oraz komunikatem o btedzie (patrz
Tlustracja 5-108). Dotknij przycisku OK, aby powr6ci¢ do ekranu Skanowanie
kartridza (Scan Cartridge). Skaner powréci do ekranu Skanowanie probki
(Scan Sample) (patrz Ilustracja 5-102).

* W przypadku skanowania porcji probej wyswietlony zostanie ekran
Skanowanie porcji probki (Scan Aliquot) (patrz Ilustracja 5-109).

*  Na skanerze wyswietli si¢ ekran Potwierdzenie (Confirmation) (patrz
Ilustracja 5-110), jezeli porcje probki nie s3 wymagane i opcja potwierdzenia
jest aktywna. W przeciwnym wypadku nastapi powrot do ekranu Skanowanie
probki (Scan Sample) (patrz Ilustracja 5-102).

*  Dotknij przycisku Zacznij od poczatku (Start Over), aby nie skanowac porcji
probki i powrdcic¢ do ekranu skanowanie probki (Scan Sample). Patrz
Ilustracja 5-102. Po dotknigciu przycisku Zacznij od poczatku (Start Over)
pojawi si¢ ekran z pro$ba o potwierdzenie.

6. (Opcjonalnie) Jesli probka wymaga zeskanowania porcji probki, pojawi si¢ ekran
skanowanie porcji probki (Scan Aliquot) (patrz Ilustracja 5-109).

*  Nacisng¢ przycisk skanera (znajdujacy si¢ po obu stronach skanera kodow
kreskowych), aby zeskanowa¢ kod kreskowy porcji probbki. Zostanie
zeskanowany kod kreskowy alikwotu.

*  Jezeli pomyslnie zeskanowano porcje probki, na ekranie przez bardzo krotki
czas pojawi si¢ zielony symbol pomyslnego przeprowadzenia operacji (patrz
[lustracja 5-103).

+  Jedli dla danego testu skonfigurowano uzywanie porcji probek, ale probki nie
podzielono na alikwoty, dotknij przycisku Pomin (Skip), aby poming¢
skanowanie alikwotow. Na skanerze wyswietli si¢ ekran Potwierdzenie
(Confirmation) (patrz Ilustracja 5-110), jezeli porcje probki nie sa wymagane i
opcja potwierdzenia jest aktywna. W przeciwnym wypadku nastapi powrdt do
ekranu Skanowanie probki (Scan Sample) (patrz Ilustracja 5-102).

* W przypadku skanowania porcji probek wyswietlony zostanie ekran
skanowanie porcji probek (Scan Aliquot) (patrz Ilustracja 5-109).
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*  Dotknij przycisku Zacznij od poczatku (Start Over), aby nie skanowa¢ porcji

probki i powroci¢ do ekranu Skanowanie probki (Scan Sample) (patrz
Tlustracja 5-102). Po dotknieciu przycisku Zacznij od poczatku (Start Over)
pojawi si¢ ekran z prosbg o potwierdzenie.

(Opcjonalnie) Na skanerze pojawi si¢ ekran Potwierdzenie (Confirmation) (patrz
[ustracja 5-110) (jezeli go wlaczono) lub nastapi powroét do ekranu Skanowanie
probki (Scan Sample) (patrz Ilustracja 5-102).

Jesli pojawi sig¢ ekran Confirmation (Potwierdzenie) dotknij przycisku Zacznij od
poczatku (Start Over) aby przej$¢ do ekranu Skanowanie probki (Scan Sample). Patrz
[lustracja 5-102.

o] B & 93% Ml 5:48

Scan Cartridge (Skanowanie kartridza)

o—©O

1. Sample 2 f‘,mmdgu
(1. Prébka) (2. Kartridz)

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 Start Over
(Zacznij od poczatku)

llustracja 5-107. Ekran skanera Cepheid Link z informacjami
zeskanowanego kartridza
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(Zeskanowany kartridz juz
sparowano z prébka.)

X

The scanned cartridge has already

been paired with a sample.

g

: (Zeskanuj
< Scan Aliquot #1 Jicwot nr 1)
1. Sample 2. Cartridge 3 Ahquoto
(1. Prébka) (2. Kartridz) (3. Alikwotu)

Barcode (Kod kreskowy)

- Skip C Start Over
(Pomin) (Zacznij od
poczatku)

skanera Cepheid Link

llustracja 5-108. Ekran skanera Cepheid Link z informacja o btedzie

llustracja 5-109. Ekran skanowanie porcji prébki (Scan Aliquot)
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laa] B

Confirmation (Potwierdzenie)

Successfully paired
(Pomysinie sparowano)

Sample: (Prébka:)
SamplelD108 (ID probki 108)

Cartridge: (Kartridz:)
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 Start Over
(Zacznij od poczatku)

llustracja 5-110. Ekran Potwierdzenie (Confirmation) skanera Cepheid Link

9. Aby zeskanowa¢ dodatkowe probki i kartridze, nalezy przej$¢ do Krok 4,
strona 5-110.

10.  Po zeskanowaniu wszystkich probek i kartridzy wyloguj sie z systemu Cepheid
Link. Otworz menu skanera, dotykajac ikony Menu w menu rozwijanym (patrz
[lustracja 5-102). Zostanie wyswietlone menu skanera. Patrz [lustracja 5-111.

11. W menu skanera dotknij polecenia Wyloguj (Logout). W dolnej cz¢éci ekranu pojawi
si¢ okno dialogowe Wylogowanie (Logout). Patrz [lustracja 5-112.

12.  Dotknij przycisku OK w oknie dialogowym Wylogowanie (Logout), aby
wylogowac sie ze skanera (patrz Ilustracja 5-112). Wyswietlony zostanie ekran
Logowanie (Login) skanera. Patrz Ilustracja 5-101.

Wybierz opcje¢ Anuluj (Cancel), aby si¢ nie wylogowywac ze skanera.

13. W16z skaner do stacji dokujace;.
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% 89% M 11:47

OpUser (Uzytkownik operacyjny)

Scanner (Skaner) >
ge
Settings (Ustawienia) >
Dotknaé¢ pozycji Wyloguj
About (Informacje) >

(Logout), aby wyswietli¢
okno dialogowe =~ TT— | .
Wylogowanie (Logout) . Logout (Wylogu)) s

~ Cepheid.

A better way.

llustracja 5-111. Menu rozwijane skanera Cepheid Link

& 89% M 11:47

OpUser (Uzytkownik operacyjny)

Scanner (Skaner) >
e

Settings (Ustawienia) >

About (Informacje) >

Logout (Wyloguj) >

Dotknij przycisku OK,
aby wylogowac sie ze
skanera

Logout? (Wylogowac?)
OK

Cancel (Anuluj)

llustracja 5-112. Okno dialogowe Wylogowanie (Logout) skanera Cepheid Link
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5.22.2 Wykonywanie testéw przy uzyciu kartridzy zeskanowanych
skanerem Cepheid Link

Po zeskanowaniu kartridzy za pomocg systemu Cepheid Link nast¢puje ich
przetransportowanie do system GeneXpert Dx w celu wykonania badania.

Przed wykonaniem badan przy uzyciu tej procedury system trzeba skonfigurowa¢ do
uzywania systemu Cepheid Link. Opis konfiguracji systemu Cepheid Link zawiera
Punkt 2.14.4.2, Konfigurowanie ustawien komunikacji hosta przy uzyciu systemu
Cepheid Link.

Wazne

Proces tworzenia zlecen zostanie przedstawiony za pomoca serii zrzutéw ekranu, ktore
pomagaja w zeskanowaniu lub wprowadzeniu informacji o badaniach.

Aby wykona¢ badania w systemie system GeneXpert Dx:
1. Naekranie gtdwnym systemu system GeneXpert Dx wybierz przycisk Nowe badanie
(Create Test). Patrz Ilustracja 5-113.

B GeneXpert® Dx S

[ user Data Management Reports Setup Maintenance About

HEEELE

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Modules : Tests Since Launch
floduee | assay ] Sample | progress ‘ Status ‘ SoTa— st |t ‘ User ‘ Result | Assay ‘ status| SO | Sart
Al Available 4
A2 [ Available
A3 | Available
A4 Available
llustracja 5-113. Ekran gtéwny systemu GeneXpert Dx
2.  Zostanie wyswietlony ekran Zlecenie badania hosta razem z naktadka Skanowanie
kodu kreskowego kartridza (Scan Cartridge Barcode). Patrz Ilustracja 5-114.
Wybierz przycisk Anuluj (Cancel), aby nie wykonywac testu.
Uwaqa Chociaz pola danych demograficznych pacjenta sg wyswietlane na ekranach hosta, nie mozna do
9 nich wprowadza¢ zadnych informaciji.
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Assay | STAT [ Host Order Time [ \

ple ID |
| |
'1 Delete All Host Test Orders ‘ E|
— Manual Query
: | B Scan Cartridge Barcode [
SsamplelD | [
Please scan cartridge barcode.
Name
}: Select Assay \‘<None> h
| e mdney 4 | Manual Entry | ’ Cancel |
H ReagentLotD | | |
'I Test Type | Specimen
' Sample Type | -] Other Sample Type |
Notes
= =
| {#.el Fj
Mo
IMo T
IMod ‘ Start Test ‘ | Scan Cartridge Barcode | | Cancel |
od —
llustracja 5-114. Tabela zlecen z naktadkg Skanowanie kodu kreskowego kartridza
(Scan Cartridge Barcode)
3. Uzywajac dostarczonego skanera oraz instrukcji, ktorg zawiera Ilustracja 5-114,
zeskanuj kod kreskowy kartridza.
System GeneXpert Dx wysle zapytanie do systemu Cepheid Link, aby sprawdzi¢,
czy dane zlecenie istnieje w systemie. Jesli zlecenie istnieje, zostanie pobrane do
systemu GeneXpert Dx (patrz Ilustracja 5-115).
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=

Host Test Order Table

Sample ID | Assay STAT Host Order Time
SamplelD105 Xpert EV Version 3 Normal 12114420 16:41:01 Delete |

[ Delete All Host Test Orders

1

I|||Host query for cartridge [008306573104452] sent at 12/19/20 16:19:43.
1 order(s) have been downloaded.
Query completes at 12/19/20 16:19:46.

Sample ID SamplelD105

Name Version
SelectAssay XpertEV 3 N
Select Module | A1 - ‘l
Reagent Lot ID* Expiration Date* Z Cartridge S/N*
Test Type j Specimen - ‘
sample Type | Other ~| Other sample Type |

Notes

| startTest 4n¢anﬁdge Barcode | | Cancel |

llustracja 5-115. Ekran Nowe badanie (Create Test) z informacjg o ukonczeniu zapytania o kartridz

4.  Zapoznaj si¢ z informacjami zlecenia zawartymi w sekcji Tabela zlecen hosta (Host
Test Order Table) (patrz Tlustracja 5-115). W razie potrzeby wprowadz dodatkowe
informacje lub uwagi, a nast¢pnie wybierz przycisk Rozpocznij badanie (Start Test).
Pojawi si¢ ekran gldéwny systemu GeneXpert z komunikatem zawierajgcym prosbg o
zatadowanie kartridza do pod$wietlonego na zielono modutu. Patrz Ilustracja 5-116.

Nie mozna zmieni¢ Identyfikatora pacjenta (Patient ID) (jesli jest wigczony), Identyfikatora prébki
Uwaga (Sample ID), danych demograficznych pacjenta ani testu, jesli pobrano je ze zlecenia badania
systemu Cepheid Link.

5. W razie potrzeby zaloguj si¢, aby rozpocza¢ badanie.

Proces badania lub inne wskazniki stanu mozna monitorowa¢ w cze¢$ciach okna
GeneXpert Dx: Moduty (Modules) lub Komunikaty (Messages). Patrz Ilustracja 5-34.
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B GeneXpert® Dx System

R =) P |
User Data Management Reports Setup Maintenance About User Detail Use
Wi W =, e |
< Y.
=5 ' @I lg ‘ g e iy
L~ po<) AR =
Create Test Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Define Graphs Maintenance
_ Modules ; Tests Since Launch
Module Sample Remaining || Sample Mod Error Start
Name %ﬂy l D Progress ‘ Status ‘ TestTime | D Name User Result Assay | Status status| Date
5 XpertEV  |SamplelD105 Waiting OK ] ESamplelD . IA1 Detail Us...NO RESULT|Xpert EV  |Loadi... OK 12/19/20 16:..
I A2 Available |
A3 Available
Ad Available
|
A ¥ : T
Messages:
MOQuIe AZ: PEorming Seir-1estat 12119120 10:13:13
Module A3: Performing Self-Test at 12/19/20 16:13:14 :
Module Ad: Performing Self-Test at 12/19/20 16:13:14

Hostis disconnected at 12/19/20 16:13:42

Hostis connected at 12/19/20 16:13:42. /
Please load the cartridge into the module A1.

llustracja 5-116. Ekran giéwny systemu GeneXpert z komunikatem o zatadowaniu kartridza

6. Kontynuuj skanowanie kartridzy, powtarzajac czynnosci opisane w punktach od

Krok 1 (strona 5-119) do Krok 5 (strona 5-121) az wszystkie kartridze zostana
zeskanowane.

5-122
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5.23 Informacje o systemie

Informacje o systemie i oprogramowaniu mozna uzyska¢, klikajagc menu Informacje
(About) w gornej czesci okna systemu GeneXpert Dx (patrz [lustracja 5-117) i
wybierajac pozycje Informacje o systemie GeneXpert® Dx (About GeneXpert® Dx System).
Zostanie wyswietlone okno Informacje o systemie GeneXpert Dx (About GeneXpert Dx
System). Patrz Ilustracja 5-118.

r = 7 ] N
m GeneXpert® Dx System ‘ = |[=] l-(:?ﬂl
User Data Management Reports Setup Maintenance ] User Detail Userji
= S About GeneXpert® Dx System ~-@ sham
[ | N A he
/ ) @ L2
I = I L7 |
® 1
op Te ew Re Define Assa aintena
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error [ Start
Name ‘ Assay ‘ D ‘ Progress ‘ Status Test Time D Name User ‘ Result Assay ’ Status Statu s| Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
_ M | Available

llustracja 5-117. System GeneXpert Dx — menu rozwijane Informacje (About)

Okno Informacje o systemie GeneXpert Dx (About GeneXpert Dx System) zawiera
szczegdtowe informacje na temat aparatu i oprogramowania, takie jak:

. Numer wersji oprogramowania
. Oswiadczenie dotyczace praw autorskich
. Rozne numery wersji narze¢dzi programowych uzywanych w systemie

. Numer(-y) seryjny(-¢) aparatu(-O6w) i wersja oprogramowania sprzetowego
. Numery modutéw i numery wersji oprogramowania sprz¢towego

Aby wyswietli¢ umowe licencyjng dla oprogramowania GeneXpert Dx, nalezy
klikna¢ przycisk Licencja (License). Patrz Ilustracja 5-118, Okno Informacje o
systemie GeneXpert Dx (About GeneXpert Dx System). Pelng umowe licencyjna
oprogramowania mozna przeczytac, przewijajac dokument w programie

Adobe Reader. Po zakonczeniu nalezy zamkna¢ program Adobe Reader.

Kliknij Zamknij (Close) aby zamkna¢ okno Informacje o systemie GeneXpert Dx
(About GeneXpert Dx System).
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n About GeneXpert® Dx System X

GeneXpert® Dx System
Version 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.

Database Version: gx_db 3.0.9.0

SQL Database Version: Microsoft SQL Server 13.00.4001
Java Runtime Environment Version: Oracle Corporation 1.8.0_131
Instrument [A]

Instrument Serial Number: 810379
Gateway Firmware Version: 2.0.18
Gateway Download Manager Version: 1.0.7
Module [A1]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [A2]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [A3]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [A4]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

l License I ] Close I

llustracja 5-118. Okno Informacje o systemie GeneXpert Dx
(About GeneXpert Dx System)
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6 Procedury wzorcowania

W tym rozdziale zawarto opis nastgpujacych tematow:
. Punkt 6.1, Wzorcowanie

. Punkt 6.2, Kontrola jakosci

. Punkt 6.3, Zewngtrzne kontrole jakosci

. Punkt 6.4, Testy jakosciowe a testy ilosciowe

. Punkt 6.5, Raporty trendu kontroli

6.1 Wzorcowanie

Wzorcowanie aparatu GeneXpert nie jest wymagane podczas wstepnej konfiguracji
systemu. Firma Cepheid wykonuje wszystkie niezb¢dne wzorcowania przed wystaniem
systemu. Jednakze firma Cepheid zaleca, aby co roku od pierwszego uzycia sprawdzaé
prawidtowos¢ wzorcowania systemu. W zaleznosci od uzytkowania i pielggnacji
kazdego systemu, mogag by¢ zalecane czgstsze kontrole wzorcowania. Wydajnos¢
modutéw systemu mierzy si¢ przy uzyciu wewngtrznych kontroli testow. W przypadku
wymiany modutu, przed wysyltka zostanie przeprowadzone wzorcowanie dostarczanego
modutu zamiennego.

Kontrole wzorcowania moze wykonywaé operator systemu GeneXpert lub technik
serwisu terenowego z uprawnieniami administratora, podczas corocznej konserwacji.
W celu uzyskania informacji na temat kontroli wzorcowania nalezy skontaktowacé si¢ z
Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid. Informacje kontaktowe zawiera punkt
Wsparcie techniczne rozdzialu Wstep.

6.2 Kontrola jakosci

Kontrola jakosci jest wazng czescig diagnostyki in vitro, poniewaz pomaga upewnic¢
sie, ze badania sg wykonywane poprawnie, a system GeneXpert Dx dziata prawidtowo.
System GeneXpert Dx automatycznie wykonuje wewnetrzng kontrolg jakosci dla kazdej
probki. Podczas kazdego badania system wykorzystuje co najmniej jedng z ponizszych
kontroli, ktérych wynik musi by¢ dodatni, aby moc zglosi¢ ujemny wynik testu:

. Kontrola przetwarzania prébki (SPC) — pozwala upewnic¢ sie, ze prawidtowo
przetworzono probke. Kontrola przetwarzania probki (zawarta w kartridzu) jest
przetwarzana razem z probka i wykrywana w trakcie reakcji PCR.

. Kontrola wewnetrzna (IC) — pozwala zweryfikowa¢ dziatanie odczynnikéw reakcji
PCR i brak istotnej inhibicji, ktéra uniemozliwialaby wykonanie etapu amplifikacji
reakcji PCR.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 6-1
302-8378-PL, Rev. E 2025-10



Procedury wzorcowania

Uwaga

Uwaga

6.3

6.4

6.5

. Kontrola endogenna (EC) — normalizuje sekwencje docelowe i/lub pozwala
zagwarantowac, ze w badaniu uzyta jest wystarczajgca ilos¢ probki. Kontrola
endogenna pochodzi z probki badane;.

Oprocz kontroli system GeneXpert Dx sprawdza sond¢ podczas pierwszego etapu testu.
Kontrola sondy weryfikuje obecnosc¢ i integralnos¢ oznaczonych sond. Stan kontroli
sondy Wynik kontroli pomysiny (Pass) wskazuje, ze wyniki kontroli sondy spetniaja
kryteria akceptacji.

Zewnetrzne kontrole jakosci

Kontrole zewngtrzne mozna stosowac zgodnie z lokalnymi, regionalnymi lub krajowymi
organizacjami akredytujgcymi, w zaleznosci od okolicznosci. Trendy kontroli
zewnetrznych mozna uzyskiwac, jezeli podczas tworzenia badania, kontroli przydzielono
typ testu kontroli zewngtrznej. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy
zapoznac¢ si¢ z etykietg dotyczacg jakosci albo ulotkg dotagczong do opakowania
konkretnego testu. Podczas tworzenia badania nalezy wybra¢ odpowiedni typ testu

dla uzywanych kontroli.

Testy jakosciowe a testy ilosciowe

Dla testow jakos$ciowych, jak i testow ilo§ciowych mozna utworzy¢ raport trendu
kontroli. Aby utworzy¢ trend wynikow testu ilo§ciowego, po utworzeniu testu nalezy
zaznaczy¢ pole wyboru Uzyj danych ilosciowych (Use Quantitative Data). W przypadku
testow jakosciowych pole wyboru Uzyj danych ilosciowych (Use Quantitative Data) jest
nieaktywne.

Mozna tworzy¢ trend wynikow testu ilosciowego dla testu wykorzystujgcego dane ilosciowe.
W takiej sytuacii nie nalezy zaznacza¢ pola wyboru Uzyj danych ilosciowych (Use Quantitative
Data).

Raporty trendu kontroli

Raporty trendu kontroli mozna wykorzysta¢ do weryfikacji jakosci systemu,
odczynnikéw lub probek. Mozna przyktadowo utworzy¢ raport trendu kontroli ujemne;j
w celu sprawdzenia, czy nie wystepuje kontaminacja krzyzowa. Mozna utworzy¢ raporty
trendu innych kontroli zewnetrznych, aby sprawdzi¢, czy nie doszlo do degradacji
odczynnikow.

W ponizszej procedurze przedstawiono, jak tworzy¢ raporty trendu kontroli testu iloSciowego i
jakosciowego.
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Aby wyswietli¢ trendy kontroli:

1. W oknie systemu GeneXpert Dx, w menu Raporty (Reports), kliknij pozycje Raport
trendu kontroli (Control Trend Report) (patrz Ilustracja 6-1). Pojawi si¢ okno
dialogowe Raport trendu kontroli (Control Trend Report). Patrz Ilustracja 6-2.

B GeneXpert® Dx S

=l

User Detail User

|||||

Maintenance

ol

Stop Test
Assay Statistics Report —

Specimen Report

|.»,' ’ Patient Report

ﬁ.y. Control Trend Report
i

Create Test Systemlog

o

View Results

5O
Us
(©]

Define Assays

v
~
D 5

S L Tests Since Launch
'f“;d';": Assay ‘ smmpu ‘ og Status ‘ et Tha SaEple ‘ N:‘:nde ‘ User Result ‘ Assay ‘ Status ‘ SE(:::S ’ SD:S
Al Available’
A2 Available
A3 Available
Booting’

llustracja 6-1. Ekran systemu GeneXpert Dx z menu Raporty (Reports)

2. Wybierz zakres dat. Wybierz opcj¢ Wszystkie (All) aby uwzgledni¢ wszystkie testy
lub kliknij przycisk Wybierz (Select), aby przefiltrowaé testy z wykorzystaniem
okreslonego zakresu dat.

3. Wybierz test, aby wygenerowac raport trendu kontroli. Informacje na temat
wybierania testu jako§ciowego zawiera Ilustracja 6-2, a testu ilo§ciowego —
Ilustracja 6-4.

Uwaga Trendy kontroli nie sg dostepne dla testow ilosciowych ze wspodtczynnikiem procentowym.

4.  Jesli wybrany test nie jest testem jako§ciowym, pole wyboru Uzyj danych
ilosciowych (Use Quantitative Data) nie jest wy$wietlane (patrz Ilustracja 6-2).
Jesli wybrany test jest testem iloSciowym, pole wyboru Uzyj danych ilo$ciowych
(Use Quantitative Data) bedzie dostepne (patrz Ilustracja 6-4). Zaznacz pole wyboru
Uzyj danych ilosciowych (Use Quantitative Data), aby utworzy¢ raport trendu kontroli
z wykorzystaniem danych ilosciowych.

5. Jesli do testy przypisano wiele numerdw serii odczynnikow, w menu rozwijanym
Numer serii odczynnikéw (Reagent Lot Number) nalezy wybra¢ numer serii do uzycia
w raporcie trendu kontroli.
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Control Trend
Date Range
® Al
) Select
Assays
Select Assay Version
[ Xpert GBS 3
I [ [Xpert HIV-1 Viral Load 1
] Xpert MRSA_SA Nasal 1
[ Xpert MTB-RIF US IVD [1
J Xpert NG 3
| [ Xpert RSV 1
[ Xpert SA Nasal Complete G3 5
[vi Xpent-C. difficile G2 2
||
Reagent Lot Number Al v

|| Test Type(s)

[vI Negative Control 1 [~ Negative Control 2 [~ Negative Control 3 1
!| [] Positive Control 1 [_] Positive Control 2 [_] Positive Control 3
\
[Z] Specimen |
Data Type
I Select Analytes [vi EndPt [vi Cycle Threshold

[_] Exclude tests in which any target analyte is positive

| GenerateReportfile | [ PpreviewPor | | Close |

llustracja 6-2. Okno dialogowe Raport trendu kontroli (Control Trend Report)
z wybranym testem jakosciowym

6. Aby wyswietli¢ Zadane trendy, nalezy okresli¢ ponizsze kryteria:
*  Opcje testu jakosciowego (patrz Ilustracja 6-2):

*  Typ(-y) testow (Test Type(s)) — wybierz typy trendéw kontroli
zewnetrznych, dla ktorych zostanie utworzony trend. W przyktadzie
przedstawionym w tym rozdziale wybrano opcje Kontrola ujemna 1
(Negative Control 1).

*  Przycisk Wybierz parametry (Select Analytes) — wybierz parametry.
Nacisnij przycisk Wybierz parametr (Select Analytes), aby wyswietli¢
parametry uzywane do tego testu. Pojawi si¢ okno dialogowe Wybieranie
parametrow (Select Analytes). Patrz [lustracja 6-3.

*  Upewnic¢ sie, ze w kolumnie Wybrane parametry (Selected Analytes)
wymieniono zgdane parametry.

»  Jezeli do kolumny Wybrane parametry (Selected Analytes) nalezy
doda¢ wigcej parametrow, podswietl parametr w kolumnie Dostepne
parametry (Available Analytes), kliknij strzatke w prawo, aby
przenie$¢ parametr do kolumny Wybrane parametry (Selected Analytes)
i kliknij przycisk OK. Okno dialogowe Wybieranie parametréw (Select
Analytes) zostanie zamkniete.
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»  Jedli nalezy usungé¢ parametr z kolumny Wybrane parametry (Selected
Analytes), pod$wietl zadany parametr w kolumnie Wybrane parametry
(Selected Analytes), kliknij strzatke w lewo, aby przenie$¢ parametr do
kolumny Dostepne parametry (Available Analytes) i kliknij przycisk OK.
Okno dialogowe Wybieranie parametréw (Select Analytes) zostanie

zamknigte.
\Qelect Analytes -
Available Analytes Selected Analytes
Toxin B SPC
>
\
% OK | | Cancel |

llustracja 6-3. Okno dialogowe Wybieranie parametréow (Select Analytes)

»  Typ danych (Data Type) — wybierz typ danych. W tym przyktadzie do
tworzenia trendow wybrano opcje Cykl progowy (Cycle Threshold) oraz
Punkt koricowy (EndPoint).

*  Pole wyboru Wyklucz testy, w ktérych jakikolwiek docelowy parametr jest
dodatni (Exclude tests in which any target analyte is positive) — zaznacz to
pole wyboru, aby nie uwzglednia¢ badan, w ktorych docelowy parametr
jest dodatni.

*  Opcje testu ilosciowego (patrz [lustracja 6-4):

o Typ(-y) testow (Test Type(s)) — wybierz typy trendéw kontroli
zewnetrznych, dla ktorych zostanie utworzony trend. W przyktadzie
przedstawionym w tym rozdziale wybrano opcj¢ Kontrola dodatnia 1
(Positive Control 1).

*  Pole wyboru Wykresl wartos¢ ilosciowa w formie logarytmu (Plot
quantitative value in log format) — wybierz format danych nanoszonych na
wykres. W przykladzie przedstawionym w tym rozdziale wybrano opcje
Wykresl wartos¢ iloSciowa w formie logarytmu (Plot quantitative value in log
format).

*  Przycisk Dostosuj granice wykresu (Customize Graph Limits) — wybierz
limity danych uzywane przy nanoszeniu danych na wykres. Nacisnij
przycisk Dostosuj granice wykresu (Customize Graph Limits). Pojawi si¢
okno dialogowe Dostosuj granice wykresu (Customize Graph Limits).
Patrz Ilustracja 6-5.
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Dla kazdego wybranego testu wprowadz warto$¢ parametru Warto$é
docelowa (Target), Gérna granica (Upper limit) i Dolna granica (Lower Limit).
W tym przyktadzie parametr Warto$¢ docelowa (Target) ustawiono na
200,00, parametr Dolna granica (Lower Limit) na 96,00, a Gorna granica
(Upper Limit) na 991,00. Warto$¢ parametru Warto$¢ docelowa (Target) musi
zawiera¢ si¢ w przedziale pomiedzy warto$cig parametru Gérna granica
(Upper Limit) i Dolna granica (Lower Limit).

MM/DD/YY MM/DD/YY

|
w
|

Xpert CT_NG
Xpert EV

Xpert Flu XC
Xpert Flu-RSV XC

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HPV HR

Xpert NG

Xpert RSV

YA E NI

v

llustracja 6-4. Okno dialogowe Raport trendu kontroli (Control Trend Report)
z wybranym testem ilosciowym

Positive Control 3

llustracja 6-5. Okno dialogowe Dostosowywanie granic wykresu
(Customize Graph Limits)
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7.

Po wybraniu kryteridow trendu kliknij co namniej jedng z ponizszych opcji:

Utworz plik raportu (Generate Report File) — utworzenie pliku PDF i zapisanie
go w wybranej lokalizacji. Kliknij Utwérz plik raportu (Generate Report File)

w oknie dialogowym Raport trendu kontroli (Control Trend Report) (trendy
testow jakosciowych, patrz — Ilustracja 6-2, trendy testow ilosciowych —
[lustracja 6-4), aby utworzy¢ plik PDF raportu. Pojawi si¢ okno dialogowe
Tworzenie pliku raportu (Generate Report File) (patrz Ilustracja 6-6), ktore
umozliwia zapisanie pliku w okreslonym miejscu.

Po przejsciu do zadanej lokalizacji kliknij przycisk Zapisz (Save). Aby
wys$wietli¢ raport trendu kontroli, przejdz do lokalizacji, gdzie zapisano raport,
otworz go 1 wydrukuj w razie potrzeby.

Kliknij Anuluj (Cancel) aby nie zapisywac raportu trendu kontroli (w razie
potrzeby).

Uwaga Domyslna lokalizacja zapisu raportu trendu kontroli to folder Raport (Report).

Podglad pliku PDF (Preview PDF) — utworzenie pliku PDF i wys$wietlenie pliku
w oknie programu Adobe Reader. Kliknij Podglad PDF (Preview PDF) w oknie
dialogowym Raport trendu kontroli (Control Trend Report) (trendy testow
jakwosciowych — Ilustracja 6-2, trendy testow ilosciowych — Ilustracja 6-4),
aby utworzy¢ plik PDF raportu (patrz Ilustracja 6-7). Plik PDF mozna zapisac i
wydrukowac¢ bezposrednio z programu Acrobat Reader.

U Raport trendu kontroli moze by¢ bardzo dtugi w zaleznosci od liczby wybranych typow testéw i
waga .
typéw danych.

Zamknij (Close) — Kliknij przycisk Zamknij (Close) po zakonczeniu pracy w
celu zamknigcia okna dialogowego Raport trendu kontroli (Control Trend
Report) lub jesli nie chcesz utworzy¢ raportu trendu kontroli.

rg Generate Report File -
Save In: Ilj Report 'l @ @ @ [@@
] 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
D Patient_Trend_Report_HIV-1_Quant_IUO_CE_2019.02.17_16.25.00.pdf

[} specimen_Report_2019.02.17_16.03.17.pdf

| | »

| File Name: IControI_Trend_Repon_Xpert-C‘_difﬁcile_GZ_Zo1 9.02.27_11 .03.45.pdf|

Files of Type: I GeneXpert® Report Files (.pdf) S |

I I Save ” Cancel l

4

llustracja 6-6. Okno dialogowe Utwérz plik raportu (Generate Report File)
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Control_Trend_Repo .
File Edit View Window Help

pert-C._diffici

@@U%| ;/3|-+|§@|@@|[.’ CommentéSharel
GeneXpert PC 07/27/22 17:42:20 )

Control Trend Report

- Selection Criteria -

Date Range: All

Assay: Xpert-C. difficile G2 |
Assay Version: 2

Reagent Lot Number: All

Test Type(s): Negative Control 1

Analyte(s): SPC, Toxin B

Data Type: Cycle Threshold, EndPt

-4 Test(s) Found -

Trend Log Information

Date Range: 07/20/22 - 07/26/22
Number Tests Graphed: 4
Number Tests Not Graphed(*): 0

Note(*): Tests with errors, aborted, or stopped with insufficient data are excluded from the
trend graph.

llustracja 6-7. Przyktadowy raport trendu kontroli w oknie programu Adobe Reader

Uwaga

Plik programu Adobe Reader mozna zapisa¢ w folderze Raport (Report) albo na innym
urzadzeniu.

Przykladowy raport trendu kontroli testu jakosciowego (Xpert C. difficile G2)
przedstawia Ilustracja 6-8 oraz Ilustracja 6-9. Przyktadowy raport trendu kontroli testu
ilosciowego (Xpert HIV-1 Viral Load) przedstawia Ilustracja 6-10 oraz Ilustracja 6-11.

Test Xpert HIV-1 Viral Load nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych.
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GeneXpert PC 07/27/22 11:04:18

Control Trend Report

- Selection Criteria -

Date Range: All

Assay: Xpert-C. difficile G2
Assay Version: 2

Reagent Lot Number: All

Test Type(s): Negative Control 1
Analyte(s): SPC, Toxin B

Data Type: Cycle Threshold, EndPt

- 4 Test(s) Found -

Trend Log Information

Date Range: 07/20/22 - 07/26/22
Number Tests Graphed: 4
Number Tests Not Graphed(*): 0

Note(*): Tests with errors, aborted, or stopped with insufficient data are excluded from the
trend graph.

Test Type: Negative Control 1

Test Result: Number of Test Results
Number of Test Results For [Toxigenic C.diff 4

NEGATIVE] :

Analyte Name: Negative Control 1, SPC
Usage: SPC

The Number of Analyte Results[PASS]: 4

The Number of Analyte Results[FAIL]: 0

The Number of Analyte Results[INVALID]: 0

The Number of Analyte Results[NOT TESTED]: 0

The Number of Analyte Results[NA]: 0

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 2

llustracja 6-8. Przyktad raportu trendu kontroli testu jakosciowego (C. difficile G2), strona 1

Uwaga

Raport trendu kontroli wskazuje wartos¢ Ct = 0 jako ,poza skalg” (,out of scale”).
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Procedury wzorcowania

GeneXpert PC
Control Trend Report

Cycle Threshold Trend - Negative Control 1, SPC

Avg Ct: 33.3 Min Ct: 31.8
% CV: 4.54 Max Ct: 35.4
40 -
a0 -
O ap |
10
0 : : . :
Jun-20-22 Jun-22-22 Jun-24-22 Jun-26-22
PASS = FAIL & [MVALID QUT-QF-SCALE = MA

EndPt Trend - Negative Control 1, SPC

Avg EndPt: 272.0 Min EndPt: 179.0
% CV: 24 .26 Max EndPt: 329.0
500 |
400
@ 300 4
i
2 200
LI
100 -
0 : : : :
Jun-20-22 Jun-22-22 Jun-24-22 Jun-26-22
Date
PASS = FAIL & [MVALID QUT-QF-SCALE = MA

Analyte Name: Negative Control 1, Toxin B
Usage: Target
The Number of Analyte Results[POS]: 0
The Number of Analyte Results[NEG]: 4
The Number of Analyte Results[INVALID]: 0
0

The Number of Analyte Results[NOT TESTED]:

07/27/22 11:04:18

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 2 of 2

llustracja 6-9. Przyktad raportu trendu kontroli testu jakosciowego (C. difficile G2), strona 2
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Procedury wzorcowania

GeneXpert PC 07/18/22 17:02:48
Control Trend Report

- Selection Criteria -

Date Range: All

Assay: HIV-1 Viral Load

Assay Version: 1

Reagent Lot Number: All

Test Type(s): Positive Control 1

LQL 40 (log 1.60) copies/mL

uQL 1.00E0Q7 (log 7.00) copies/mL

- 3 Test(s) Found -

Trend Log Information

Date Range: 04/10/22 - 07/08/22
Number Tests Graphed: 3
Number Tests Not Graphed(*): 0

Note(*): Test results that have ERROR, INVALID, NO RESULT or no quantitative value are
excluded from the trend graph.

Test Type: Positive Control 1

Target: 200 (log 2.30) copies/mL

Lower Limit: 96 (log 1.98) copies/mL

Upper Limit: 991 (log 3.00) copies/mL

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 2

llustracja 6-10. Przyktad raportu trendu kontroli testu ilosciowego (HIV-1 Viral Load), strona 1

Uwaga Test Xpert HIV-1 Viral Load nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych.
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Procedury wzorcowania

GeneXpert PC 07/18/22 17:02:48
Control Trend Report

1.00EDT -
8.00EDE -
|
E & ooeos -
Ll
L k]
'S 4.00E06 -
=
2.00EDG - UW%H“H:
0.00EDD - Lomer Limit
04-22 05-22 06-22 07-22
Date
InLGL and UQL Range = OQutof LQOL and LIQL Range

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 2 of 2

llustracja 6-11. Przykiad raportu trendu kontroli testu ilosciowego (HIV-1 Viral Load), strona 2

Uwaga Test Xpert HIV-1 Viral Load nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych.
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7 Srodki ostroznosci i ograniczenia operacyjne

Nalezy pamig¢ta¢ o nastepujacych srodkach ostroznosci i ograniczeniach systemu,
aby zagwarantowa¢ prawidlowa obstuge i wyniki:

. Punkt 7.1, Srodki ostrozno$ci dotyczace bezpieczenstwa
. Punkt 7.2, Laboratorium

. Punkt 7.3, Aparat i oprogramowanie

. Punkt 7.4, Test

. Punkt 7.5, Kartridz

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpieczenstwa

Przechowywane w systemie dane uzytkownika moga zawiera¢ osobiste informacje
zdrowotne pacjentow, takie jak imi¢ i nazwisko, identyfikator pacjenta oraz wyniki
badan. Firma Cepheid zdecydowanie zaleca zastosowanie, w celu ochrony prywatnosci
i integralnosci danych pacjenta, fizycznych, technicznych i administracyjnych
zabezpieczen, takich jak ograniczenie dostgpu do sieci i systemu, wymaganie
uwierzytelniania uzytkownikow, utrzymywanie aktualno$ci zainstalowanego
oprogramowania antywirusowego itd., zgodnie z obowigzujacymi przepisami i
regulacjami dotyczacymi ochrony danych. W szczegolno$ci wszyscy uzytkownicy
systemu powinni posiada¢ niepowtarzalne, silne hasta i nie powinno si¢ wylacza¢
funkcji zabezpieczenia dostepu hastem. W celu zapewnienia zgodnos$ci ze wszystkimi
obowigzujacymi przepisami prawa i regulacjami nalezy skonsultowac si¢ z inspektorem
ds. bezpieczenstwa danej instytucji.

7.2 Laboratorium

Przed zainstalowaniem systemu GeneXpert Dx nalezy si¢ upewni¢, ze laboratorium
spetnia wymagania dotyczace Srodowiska, ktorych opis zawiera Rozdziat 4,
Charakterystyka wydajnosci i parametry techniczne.

. System GeneXpert Dx nalezy umiesci¢ w zadaszonym miejscu, poniewaz jest on
przeznaczony wylacznie do uzytku wewnatrz pomieszczen.

. Nalezy zapewni¢ co najmniej 5 cm (2 cale) wolnej przestrzeni po kazdej stronie
aparatu GeneXpert, aby zagwarantowa¢ wystarczajaca wentylacje.

. Nie wolno umieszczaé aparatu GeneXpert w poblizu otworow wentylacyjnych
innych aparatow lub central wentylacyjno-klimatyzacyjnych.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 71
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Srodki ostroznosci i ograniczenia operacyjne

Wazne

7.3

7.4

Aparat i oprogramowanie
Nalezy dopilnowa¢ wykonania ponizszych czynnosci:

. Jezeli uzywany jest zasilacz bezprzerwowy (UPS), system GeneXpert Dx nalezy
podtaczy¢ do zasilacza awaryjnego (UPS) i odpowiednio uziemionego obwodu
pradu zmiennego. Opis wymagan elektrycznych zawarto w Rozdziat 4,
Charakterystyka wydajnosci i parametry techniczne.

. System GeneXpert Dx mozna uzywa¢ wytacznie do diagnostyki in vitro.
. W trakcie wykonywania badania:

*  Nie wolno przesuwa¢ aparatu.

*  Nie wolno uruchamia¢ innych aplikacji.

*  Nie wolno zmienia¢ daty ani godziny.

*  Nie wolno wylogowywac¢ si¢ z systemu operacyjnego.

*  Nie wolno zmienia¢ hasta konta systemu operacyjnego.

e Nie wolno aktualizowa¢ oprogramowania antywirusowego ani wykonywac
skanowania antywirusowego.

e Nie wolno uruchamia¢ aktualizacji systemu Windows.

Test

W przypadku kazdego testu nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w
ulotce zataczonej do opakowania testu, w ktorej okres§lono wymagania dotyczace testu.

Kartridz

Kartridze GeneXpert sa przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Aby
zapobiec kontaminacji krzyzowej i sytuacjom stwarzajacym zagrozenie biologiczne,
kazdego kartridza nalezy uzy¢ tylko raz.

Jesli do utraty komunikacji z modutem dojdzie po zleceniu i przypisaniu badania do modutu,
ale przed zaladowaniem kartridza i zablokowaniem drzwiczek, pojawi si¢ komunikat o
bledzie z zaleceniem, aby nie kontynuowa¢ tadowania kartridza i blokowania drzwiczek. Jesli
uzytkownik wykona instrukcje zawarte w komunikacie, kartridz mozna ponownie przesta¢ do
innego modutu. Jesli jednak kartridz zostanie zatadowany, a drzwi zablokowane w sytuaciji
braku komunikacji z modutem, po zakonczeniu badania nie zostanie wygenerowany zaden
wynik, a kartridza nie powinno sie uzywa¢ ponownie.
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8 Zagrozenia

W tym rozdziale zawarto opis mozliwych zagrozen dla bezpieczenstwa, jakie wystepuja
przy pracy z systemem GeneXpert Dx. Ogromne znaczenie ma przestrzeganie srodkéw
ostroznosci opisanych w tym rozdziale, aby zagwarantowa¢ bezpieczng pracg. Tematy sg
nastepujace:

. Punkt 8.1, Ogolne srodki ostroznosci dotyczace bezpieczenstwa

. Punkt 8.2, Uzywane w niniejszej instrukcji zwroty dotyczace srodkow ostroznos$ci
. Punkt 8.3, Przenoszenie aparatu

. Punkt 8.4, Etykiety bezpieczenstwa na aparacie

. Punkt 8.5, Bezpieczenstwo uzytkowania sprzgtu laserowego

. Punkt 8.6, Bezpieczenstwo elektryczne

. Punkt 8.7, Bezpieczenstwo chemiczne

. Punkt 8.8, Bezpieczenstwo w zwigzku z zagrozeniem biologicznym

. Punkt 8.9, Dane dotyczace ochrony srodowiska

8.1 Ogodblne srodki ostroznosci dotyczace
bezpieczenstwa

Przed rozpoczgciem korzystania z systemu GeneXpert Dx nalezy przeczytaé catos¢
niniejszej instrukcji obstugi i zapozna¢ si¢ z przedstawionymi informacjami dotyczacymi
bezpieczenstwa. Korzystanie z kontroli, wprowadzanie poprawek lub wykonywanie
procedur innych niz wymienione w niniejszej instrukcji moze skutkowaé narazeniem
na zagrozenia, ktore moga skutkowa¢ obrazeniami ciata personelu lub uszkodzeniem
systemu.

Ochrona zapewniana przez sprz¢t moze zostan ostabiona, jesli sprzet bedzie uzywany
z akcesoriami niedostarczonymi lub niezalecanymi przez producenta lub uzywany

w sposob nieokreslony przez producenta. Nie wolno uzywaé sprzetu w warunkach
wystepowania substancji niebezpiecznych w powietrzu ani z niebezpiecznymi
materialami, do stosowania z ktorymi sprzgt nie jest przeznaczony.
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Zagrozenia

8.2

Ostrzezenie

Zagrozenia biologiczne

Przestroga

Ostrzezenie

>

Ostrzezenie

>

Ostrzezenie

B>

Uzywane w niniejszej instrukcji zwroty dotyczace
srodkéw ostroznosci

W instrukcji wykorzystano kilka sposobow zapisu informacji dotyczacych
bezpieczenstwa, aby identyfikowaé potencjalne zagrozenia dla bezpieczenstwa podczas
obstugi lub serwisowania aparatu. Zastosowane w niniejszej instrukcji rodzaje zwrotow
dotyczacych srodkdéw ostroznosci:

Ostrzezenie oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem moze by¢
powazne uszkodzenie ciata lub zgon uzytkownika lub innych pracownikoéw, jesli instrukcje
lub srodki zapobiegawcze nie beda przestrzegane.

Przestroga oznacza, ze jesli uzytkownik nie bedzie przestrzega¢ podanych porad moze
spowodowac¢ to uszkodzenie systemu lub niewazne wyniki.

Wskazniki ,,uwaga” podkreslajg informacje, ktére maja kluczowe znaczenie dla ukonczenia
zadania lub optymalnego dziatania systemu.

Komentarz okresla informacje, ktére dotyczg tylko konkretnych przypadkoéw lub zadan.

W niniejszej instrukcji zastosowano nastepujgce ostrzezenia:

Ostrzezenie przed zagrozeniem biologicznym wskazuje mozliwo$¢ narazenia personelu

lub aparatu na zagrozenia natury biologicznej. Aby zmniejszy¢ ryzyko narazenia, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji i stosowac laboratoryjny protokoét
standardowy w sytuacji zagrozen natury biologicznej.

Ostrzezenie o zagrozeniu zwigzanym z pradem elektrycznym wskazuje, ze istnieje ryzyko
porazenia pradem elektrycznym, ktére moze spowodowaé obrazenia ciata lub Smieré¢
uzytkownika lub innego pracownika. Aby uniknaé porazenia pradem elektrycznym, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji i stosowa¢ odpowiednie srodki
ostroznosci dotyczace pradu elektrycznego. Operatorzy nie powinni prébowac¢ otwieraé¢ ani
zdejmowac oston urzadzenia. Takie postepowanie moze naraza¢ na zagrozenia zwigzane z
pradem elektrycznym.

Ostrzezenie ogolne wskazuje niebezpieczenstwo, dla ktérego w niniejszej instrukcji nie
wydzielono standardowych ikon. Takim ostrzezeniom towarzysza dodatkowe informacje
na temat zagrozenia i sposoby unikniecia takich zagrozen.

Ostrzezenie przed ciezkim przedmiotem wskazuje ciezki przedmiot oraz mozliwosé
wystapienia obrazen ciala pracownikdéw w razie niewtasciwego podnoszenia. Przy
podnoszeniu ciezkich przedmiotéw nalezy przestrzegac¢ instrukcji oraz stosowac
techniki prawidiowego podnoszenia albo narzedzia pomocnicze.
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Zagrozenia

Ostrzezenie

A\

Ten typ etykiety ostrzegawczej znajduje si¢ na skanerze kodéw kreskowych i wskazuje,
ze dany obszar zawiera laser klasy 2. Lasery klasy 2 sg bezpieczne w mozliwych do
przewidzenia warunkach dziatania, fgcznie z uzywaniem narzedzi optycznych do patrzenia
bezposrednio w wiazke swiatta laserowego. Nie wolno wpatrywacé sie w wigzke lasera.

Przestroga

Przestroga
wJ
v
-

8.3

Ostrzezenie

/2N

8.4

W niniejszej instrukcji zastosowano nastgpujace pouczenia:

Pouczenie ogblne wskazuje mozliwos¢ uszkodzenia sprzetu, dla ktérego w niniejszej
instrukcji nie wydzielono standardowych ikon. Takim pouczeniom towarzyszg dodatkowe
informacje na temat unikniecia uszkodzenia sprzetu.

Pouczenie o mozliwosci utraty danych wskazuje na mozliwos¢ utraty lub uszkodzenia
danych, jesli odpowiednie procedury nie bedga przestrzegane. Pouczenia zawieraja
dodatkowe informacje na temat sposobéw unikania utraty danych.

Przenoszenie aparatu

Ze wzgledu na mase aparatu GeneXpert GX-XVI (patrz punkt Masa, Punkt 4.2, Ogo6lne
parametry techniczne), nie wolno probowa¢ podnosic aparatu bez pomocy i odpowiedniego
przeszkolenia z zakresu bezpieczenstwa. Masa aparatu GeneXpert GX-I, GeneXpert GX-II
1 GeneXpert GX-IV nie stanowi zagrozenia w normalnych warunkach.

Podnoszenie lub przenoszenie aparatu GeneXpert GX-XVI bez pomocy i odpowiedniego
przeszkolenia moze spowodowac obrazenia ciata lub uszkodzenie aparatu.

Etykiety bezpieczenstwa na aparacie

Tabela 8-1 zawiera spis etykiet elektrycznych, ktére mozna znalez¢ na aparatach
GeneXpert.

Tabela 8-1. Etykiety bezpieczenstwa elektrycznego na aparatach

Etykieta Opis
I Wskazuje pozycie WE. gtéwnego przetgcznika zasilania.
O Wskazuje pozycie WYL. gtéwnego przetacznika zasilania.
Wskazuje, ze wybrany zacisk odbiera lub dostarcza prgd przemienny lub
i napiecie.
Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 8-3
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Zagrozenia

8.5

8.6

Ostrzezenie

Tabela 8-2 zawiera spis innych etykiet dotyczacych bezpieczenstwa, ktére mozna
znalez¢ na aparatach GeneXpert.

Tabela 8-2. Inne etykiety bezpieczenstwa na aparatach

Etykieta Opis

Wskazuje potencjalne zagrozenie, ktére nie jest zdefiniowane przez inne etykiety
ostrzegawcze. W celu uzyskania dalszych informacji albo dodatkowych
informac;ji, ktére mogg znajdowac sie na etykiecie, nalezy zapoznac z instrukcjg
obstugi i instrukcjg serwisowg. Zachowaé¢ odpowiednig ostroznosc.

Wskazuje potencjalne zagrozenie biologiczne. Prébki biologiczne, takie jak
tkanki, ptyny ustrojowe i krew ludzi i zwierzgt mogg przenosi¢ choroby zakazne.
Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi, regionalnymi i krajowymi przepisami
bezpieczenstwa dotyczgcymi postepowania z prébkami i ich utylizaciji.

Wskazuje, ze nalezy prowadzi¢ oddzielng zbidrke odpadéw elektrycznych i
elektronicznych zgodnie z Dyrektywg 2002/96/WE w Unii Europejskiej. Utylizacje
odpaddw elektrycznych i elektronicznych nalezy prowadzi¢ zgodnie z lokalnymi/
regionalnymi i krajowymi przepisami.

134 B> [>

Bezpieczenstwo uzytkowania sprzetu laserowego

Systemy GeneXpert Dx sg wyposazone w skaner kodu kreskowego klasy 2. Symbol
promieniowania laserowego wskazuje, ze w danym obszarze moze wystepowac §wiatto
laserowe. Nalezy wdrozy¢ §rodki ostroznos$ci, aby zapobiec narazeniu.

Nie wolno wpatrywac si¢ w wigzke lasera.

Bezpieczenstwo elektryczne

Wewnatrz aparatu GeneXpert istniejg zagrozenia natury elektrycznej. Uzytkownicy

nie powinni prébowa¢ zdejmowac oston aparatu. Takie postepowanie moze naraza¢
uzytkownika na zagrozenia zwigzane z pragdem elektrycznym i spowodowaé obrazenia
ciata lub $mier¢.

Obudowa aparatu GeneXpert ma chroni¢ uzytkownika przed zagrozeniami zwigzanymi
z porazeniem pradem elektrycznym. W normalnych warunkach pracy uzytkownik jest
chroniony przed porazeniem pragdem elektrycznym.

Wylacznie przeszkolony pracownik serwisu moze otwiera¢ ostony aparatow GeneXpert.
Firma Cepheid zapewnia dost¢p do szkolen.
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Zagrozenia

8.7 Bezpieczenstwo chemiczne

. Nalezy przestrzegac standardowych procedur laboratoryjnych dotyczacych
bezpieczenstwa pracy z substancjami chemicznymi.

. Probki biologiczne, narzedzia do transferu i zuzyte kartridze nalezy uznawac za
mogace przenosi¢ §rodki zakazne i wymagajace stosowania standardowych srodkow
ostroznosci. W celu prawidlowej utylizacji zuzytych kartridzy i niewykorzystanych
odczynnikoéw nalezy postepowac zgodnie z obowigzujacymi w danej instytucji
procedurami dotyczgcymi wyrzucania odpadéw w sposob bezpieczny dla
srodowiska. Materiaty te moga mie¢ cechy niebezpiecznych odpadéw chemicznych
wymagajacych przestrzegania specyficznych krajowych lub regionalnych procedur
utylizacji. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie zawieraja bezposrednich
wytycznych dotyczacych prawidlowej utylizacji, probki biologiczne i zuzyte
kartridze nalezy utylizowa¢ zgodnie z wytycznymi WHO (Swiatowa Organizacja
Zdrowia) dotyczacymi postgpowania z odpadami medycznymi oraz ich
utylizowania.

. Karty charakterystyki substancji (SDS) dla wszystkich odczynnikéw uzywanych
w tym systemie sg dostepne w Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid na zadanie
oraz udostepnione na stronach internetowych firmy Cepheid (www.cepheid.com
1 www.cepheidinternational.com).

. Dodatkowe informacje dotyczace zasad BHP i ochrony srodowiska w zakresie
produktoéw firmy Cepheid mozna znalez¢ na stronie internetowej firmy Cepheid.

8.8 Bezpieczenstwo w zwigzku z zagrozeniem
biologicznym

Probki biologiczne, narzgdzia do transferu i zuzyte kartridze nalezy uznawa¢ za mogace

przenosi¢ $rodki zakazne i wymagajace stosowania standardowych $rodkow ostroznosci.
W celu prawidlowej utylizacji zuzytych kartridzy i niewykorzystanych odczynnikow
nalezy postepowac zgodnie z obowigzujgcymi w danej instytucji procedurami
dotyczacymi wyrzucania odpadow w sposob bezpieczny dla srodowiska. Materiaty te
moga mie¢ cechy niebezpiecznych odpaddéw chemicznych wymagajacych przestrzegania
specyficznych krajowych lub regionalnych procedur utylizacji. Jesli krajowe lub
regionalne przepisy nie zawierajg bezposrednich wytycznych dotyczacych prawidtowe;j
utylizacji, probki biologiczne i zuzyte kartridze nalezy utylizowa¢ zgodnie z wytycznymi
WHO (Swiatowa Organizacja Zdrowia) dotyczacymi postgpowania z odpadami
medycznymi oraz ich utylizowania.
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Zagrozenia

8.9 Dane dotyczace ochrony srodowiska

. Recykling materiatéw opakowania: wiele elementow opakowania transportowego
mozna poddac¢ recyklingowi.

. Dodatkowe informacje na powyzszy temat, w tym dyrektywy UE oraz dyrektywy
krajowe dotyczace pakowania, zuzycia energii, RoHS, REACH, Prop. 65 itd. mozna
znalez¢ na stronie internetowej firmy Cepheid.
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9 Serwis i czynnosci konserwacyjne

W tym rozdziale opisano podstawowe procedury konserwacji dotyczace aparatow

GeneXpert oraz mozliwe problemy lub komunikaty o btgdach, ktére moga wystepowac.
W tym rozdziale opisano nastgpujace tematy:

Punkt 9.1, Zadania konserwacyjne
Punkt 9.2, Dziennik konserwacji

Punkt 9.3, Wylaczanie systemu

Punkt 9.4, Wytyczne dotyczace czyszczenia i dezynfekeji

Punkt 9.5, Czyszczenie obszaru roboczego

Punkt 9.6, Zamykanie drzwiczek modulow

Punkt 9.7, Wyrzucanie zuzytych kartridzy

Punkt 9.8, Czyszczenie powierzchni aparatu
Punkt 9.9, Czyszczenie tlokow i wnetrza modutow
Punkt 9.10, Czyszczenie modutu I-CORE

Punkt 9.11, Czyszczenie i wymiana filtrow wentylatora
Punkt 9.12, Coroczna konserwacja aparatu

Punkt 9.13, Korzystanie z reporterow modutow
Punkt 9.14, Reczne wykonywanie autotestu

Punkt 9.15, Wykluczanie modutow z testu

Punkt 9.16, Tworzenie raportu systemowego
Punkt 9.17, Wymiana cze$ci aparatu

Punkt 9.18, Naprawianie aparatu

Punkt 9.19, Diagnostyka i rozwigzywanie problemow

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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Serwis i czynnosci konserwacyjne

9.1

9.2

Zadania konserwacyjne

Chociaz system ma zapobiega¢ kontaminacji krzyzowej i gwarantowaé doktadne wyniki,
jako $rodek zapobiegawczy mozna stosowaé okresowe sprawdzanie i oczyszczanie
aparatu. Tabela 9-1 zawiera spis podstawowych zadan konserwacyjnych, ktéore mozna

wykonywac.
Tabela 9-1. Zadania i czestotliwosé konserwacji

Zadanie Czestotliwos¢é* Punkt

Czyszczenie obszaru roboczego Codziennie Punkt 9.5

Zamykanie drzwiczek wszystkich modutéw Codziennie Punkt 9.6

Wyrzucanie zuzytych kartridzy Codziennie Punkt 9.7

Wytgczanie zasilania aparatu GeneXpert Co tydzien Punkt 9.3

Wytgczanie zasilania komputera systemu Co tydzien Punkt 9.3

GeneXpert

Czyszczenie filtrow wstepnych Co tydzien Punkt 9.11.2

wentylatorow

Archiwizacja testéw Co miesigc Punkt 5.17.1

Czyszczenie testow Co miesigc Punkt 5.19

Czyszczenie ttoka i wneki kartridza Co kwartat Punkt 9.9

Czyszczenie powierzchni aparatu Co kwartat Punkt 9.8

Wymiana filtrow wentylatora Co kwartat Punkt 9.11.2

Wykonywanie corocznej konserwacji Co roku Punkt 9.12

aparatu

Czyszczenie modutu I-CORE przy uzyciu Zgodnie z Punkt 9.10

szczotki -CORE potrzebami

Drukowanie raportu dziennika Zgodnie z Punkt 9.16

systemowego potrzebami

Wykonywanie kopii zapasowej bazy danych Zgodnie z Punkt 5.18.1
potrzebami

Dziennik konserwacji

*Procedury konserwacyjne mozna wykonywac czgsciej w zaleznosci od wystepujgcych warunkow
Srodowiskowych.

Dziennik konserwacji przedstawiony na Ilustracja 9-1, nalezy wypehia¢ codziennie lub
zawsze przy wykonywaniu prac konserwacyjnych systemu. Nalezy sporzadzi¢ kopie
tego dziennika miesigcznego w celu ich uzywania zgodnie z potrzebami. Na ptycie
CDROM z dokumentem Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx dostepna jest
elektroniczna wersja tego pliku, ktorg mozna kopiowac i uzywac¢ do dokumentowania
konserwacji comiesi¢cznej. Elektroniczna wersja tego pliku to plik PDF, ktory mozna
wypelnia¢ i zapisywa¢ za pomoca programu Adobe Reader lub Adobe Acrobat.
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Serwis i czynnosci konserwacyjne

Uwaga

Uwaga

Uwaga

9.3

9.4

Wylaczanie systemu

Raz na tydzien nalezy wylaczy¢ zasilanie aparatu i komputera systemu GeneXpert, aby
odswiezy¢ system. Ta czynno$¢ usuwa niepozadane pliki tymczasowe i chroni przed
uszkodzeniami pami¢ci komputera, zapobiegajac awarii systemu. Informacje na temat
zamykania oprogramowania GeneXpert Dx zawiera Punkt 5.2.5, Wylogowywanie.
Wylaczy¢ komputer, odczekaé¢ dwie minuty, a nastgpnie ponownie uruchomi¢ komputer.

Te czynno$é mozna wykonaé podczas czyszczenia lub wymiany filtrow wentylatoréw, zgodnie z
opisem zawartym w Punkt 9-11.

Wytyczne dotyczace czyszczenia i dezynfekciji

Czyszczenie 1 dezynfekowanie elementow systemu ma kluczowe znaczenie dla
prawidtowej konserwacji systemu. Dezynfekcja to reakcja chemiczna. Poniewaz

jest to reakcja chemiczna, wplywa na nig wiele czynnikow, w tym st¢zenie Srodka
dezynfekujacego, czas kontaktu, temperatura, natura wystepujacych drobnoustrojow,
ilo$¢ pozostatosci organicznych, wlasciwosci powierzchni itp. W przypadku kazdego
srodka dezynfekujacego niezmiernie istotne jest, aby pokry¢ nim cala dezynfekowang
powierzchnig.

Procedury konserwacyjne mozna wykonywaé czesciej w zaleznosci od wystepujgcych warunkéw
Srodowiskowych.

Ogolne wytyczne dotyczace rutynowego czyszczenia powierzchni:

. Stosowac wylacznie etanol 70% lub etanol denaturowany (etanol 70% zawierajacy
5% metanolu i 5% izopropanolu).

Ogodlne wytyczne dotyczace czyszczenia taczonego z dezynfekcja:

. Stosowac ostateczne stezenie rozcienczenia wybielacza chlorowego w stosunku
1:10 (wykorzysta¢ w ciagu 1 dnia od przygotowania).

Ostateczne stezenie aktywnego chloru powinno wynosi¢ 0,5%, niezaleznie od stezenia wybielacza
w danym kraju.

. Zastosowac odpowiedni §rodek dezynfekujacy (roztwor wybielacza) i rownomiernie
rozprowadzi¢ srodek dezynfekujacy. Aby zupetnie zdezynfekowac powierzchnig,
cata powierzchnia powinna by¢ wilgotna.

. Odczeka¢ co najmniej 2 minuty. Nie zaleca si¢ czeka¢ wigcej niz o$miu minut.

. Usung¢ pozostatosci wybielacza, stosujac etanol 70% lub etanol denaturowany
(etanol 70% zawierajacy 5% metanolu i 5% izopropanolu).

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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Przestroga

A

Uwaga

9.5

9.6

9.7

9.8

Nieusuniecie pozostalosci wybielacza z systemu moze spowodowac¢ uszkodzenie
elementéw urzadzenia. Po uzyciu wybielacza nalezy zawsze przetrze¢ powierzchnie
etanolem.

. Powtdrzy¢ czyszcezenie i dezynfekcje za pomocg wybielacza trzykrotnie (z dwiema
minutami kontaktu dla kazdej aplikacji wybielacza), a na koniec przetrze¢ etanolem,
aby usuna¢ pozostalosci wybielacza.

W zaleznosci od warunkéw otoczenia nalezy czesto czysci¢ modut I-CORE przy uzyciu szczotki do
optyki. W celu okreslenia czestotliwosci czyszczenia soczewki optycznej nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem. Informacje na temat czyszczenia elementéw optycznych opisano w
Punkt 9.10.1, Procedura czyszczenia soczewki.

Czyszczenie obszaru roboczego

Codziennie czys$ci¢ obszar roboczy, stosujac dobre praktyki laboratoryjne, aby unikna¢
zanieczyszczenia probek lub odczynnikow. Nalezy przestrzega¢ wytycznych instytucji
dotyczacych czyszczenia obszaru roboczego.

Zamykanie drzwiczek moduiow

Codziennie sprawdzac, czy zamknieto drzwiczki wszystkich modutéw, aby unikngé ich
zanieczyszczenia.

Wyrzucanie zuzytych kartridzy

Nalezy wyrzuca¢ zuzyte kartridze pochodzace z modutow systemu GeneXpert Dx i
otaczajacych powierzchni roboczych. Nalezy przestrzegac standardowych praktyk
instytucji w zakresie utylizacji. Dodatkowe informacje dotyczace utylizacji kartridzy
zawiera Punkt 8.7, Bezpieczenstwo chemiczne i Punkt 8.8, Bezpieczenstwo w zwigzku z
zagrozeniem biologicznym.

Czyszczenie powierzchni aparatu

Powierzchnie aparatu nalezy czys$ci¢ co kwartat (co trzy miesigce) przy uzyciu etanolu.
Nalezy czysci¢ wszystkie zewngtrzne powierzchnie obudowy aparatu, w tym gore, boki i
zewnetrzne powierzchnie drzwiczek modutu.

Przed przystapieniem do czyszczenia powierzchni aparatu nalezy zapoznac si¢ z
informacjami, ktére zawiera Punkt 9.4, Wytyczne dotyczace czyszczenia i dezynfekcji.

Materiaty potrzebne do tej procedury:

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 9.5
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Zagrozenia biologiczne

Przestroga

Uwaga

Wazne

/2\

9.8.1

Ostrzezenie

Wazne

. etanol 70% lub etanol denaturowany (etanol 70% zawierajacy 5% izopropanol i 5%
metanol).

Do czyszczenia powierzchni aparatu nie wolno uzywa¢ alkoholu izopropylowego 70%.
Alkohol izopropylowy moze spowodowa¢ degradacje elementéw systemu.

. Stosowac ostateczne stezenie rozcienczenia wybielacza chlorowego w stosunku
1:10 (wykorzysta¢ w ciagu 1 dnia od przygotowania).

Ostateczne stezenie aktywnego chloru powinno wynosi¢ 0,5%, niezaleznie od stezenia wybielacza
w danym kraju.

Roztwor wybielacza nalezy stosowaé wytacznie w przypadku rozlania. Trzy razy przetrze¢
dezynfekowane powierzchnie roztworem wybielacza. Pozostawi¢ wybielacz na
powierzchniach aparatu przez dwie minuty, a nastepnie przetrze¢ powierzchnie etanolem
w celu usuniecia pozostatosci wybielacza.

. Sciereczki bezpytowe
. Jednorazowe rekawiczki
. Ochrona oczu

Podczas wykonywania tej procedury czyszczenia nalezy nosi¢ jednorazowe rekawiczki,
srodki ochrony oczu i inne srodki ochrony indywidualnej (PPE) zgodnie z zasadami
bezpieczenstwa obowigzujgcymi w danej instytucji. Noszenie srodkéw ochrony
indywidualnej (PPE) zapobiega narazeniu na substancje stanowigce zagrozenie
biologiczne i chemiczne.

Konserwacja kwartalna

Przed rozpoczeciem czyszczenia powierzchni aparatu nalezy catkowicie wylaczy¢ system
GeneXpert Dx.

Nie wolno nigdy zdejmowac oston urzgdzenia ani uzywaé odkurzacza do czyszczenia
wnetrza aparatu. Usung¢ zanieczyszczenia z powierzchni zewnetrznych za pomoca
$ciereczek bezpytowych lub papierowych recznikéw zwilzonych etanolem lub wybielaczem,
zgodnie z opisem w ponizszej procedurze.

Rutynowe czyszczenie powierzchni aparatu:

1.  Doktadnie zwilz $ciereczke bezpylowa lub papierowy recznik 70% roztworem
etanolu.

2. Przetrzyj wszystkie powierzchnie zewnetrzne aparatu. Podczas wycierania nalezy
czesto zmieniac Sciereczki bezpytowe lub reczniki papierowe.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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Przenies$ aparat GeneXpert i przetrzyj powierzchnie stolu pod i wokét aparatu.
Podczas wycierania nalezy czgsto zmienia¢ $ciereczki bezpylowe lub reczniki
papierowe.

Zuzyte chusteczki lub rgczniki papierowe nalezy wyrzuca¢ zgodnie ze standardowa
procedurg laboratoryjna.

9.8.2 W przypadku rozlania

W przypadku rozlania nalezy wyczysci¢ zewnetrzne powierzchnie aparatu.

Jesli podejrzewa sie, ze rozlany plyn dostal sie do wnetrza aparatu, nie wolno zdejmowa¢
Wazne zewnetrznych oston urzadzenia. Zamiast tego nalezy wytaczy¢ aparat i skontaktowac sie
z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid w celu uzyskania pomocy.

Aby wyczysci¢ zanieczyszczone powierzchnie aparatu:

1. Doktadnie zwilz $ciereczke bezpylowa lub papierowy recznik roztworem
wybielacza 1:10.

2. Wytrze¢ zanieczyszczone powierzchnie aparatu. Podczas wycierania nalezy czgsto
zmienia¢ $ciereczki lub reczniki papierowe.

3. Pozostawi¢ roztwor wybielacza na powierzchni przez co najmniej dwie minuty, ale
nie dluzej niz przez osiem minut.

4.  Powtorzy¢ czynnosci z punktow od Krok 1 do Krok 3 jeszcze dwa razy (lacznie trzy
razy).

5. Doktadnie zwilz $ciereczke bezpytowa lub papierowy recznik 70% roztworem
etanolu.

6. Wytrze¢ zanieczyszczone powierzchnie aparatu. Podczas wycierania nalezy czesto
zmienia¢ §ciereczki lub reczniki papierowe.

7. Zuzyte chusteczki lub r¢czniki papierowe nalezy wyrzuca¢ zgodnie ze standardowa
procedurg laboratoryjna.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 9-7
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9.9 Czyszczenie ttokéw i wnetrza modutéw

Ttoki 1 wnetrze modutéw nalezy czysci¢ i dezynfekowaé co kwartat (trzy miesigce),
w razie rozlania albo uzyskania wyniku dodatniego kontroli ujemne;.

Przed przystapieniem do czyszczenia tlokéw 1 wnetrze modutéw, nalezy zapoznaé si¢ z
informacjami, ktore zawiera Punkt 9.4, Wytyczne dotyczace czyszczenia i dezynfekcji.

Materiaty potrzebne do tej procedury:

. Stosowac ostateczne stezenie rozcienczenia wybielacza chlorowego w stosunku
1:10 (wykorzysta¢ w ciggu 1 dnia od przygotowania).

Trzy razy przetrze¢ wybielaczem wewnetrzne powierzchnie wnetrza modutéw, po kazdym
przetarciu pozostawiajgc wybielacz na powierzchni na okres dwéch minut. Po uptywie

Wazne ostatnich dwéch minut usunaé pozostatosci wybielacza, doktadnie przemywajac wnetrze
modutu i tlok etanolem.
. Etanol 70% lub etanol denaturowany (etanol 70% zawierajacy 5% izopropanol i

5% metanol).
Przestroga

Do czyszczenia tloka i wnetrza modutéw nie wolno uzywacé alkoholu izopropylowego 70%.
Alkohol izopropylowy moze degradowa¢ poliweglanowe tworzywa sztuczne.
. Sciereczki bezpylowe
. Jednorazowe rekawiczki
. Ochrona oczu

Podczas wykonywania tej procedury czyszczenia nalezy nosi¢ jednorazowe rekawiczki,
srodki ochrony oczu i inne srodki ochrony indywidualnej (PPE) zgodnie z zasadami
g bezpieczenstwa obowigzujgcymi w danej instytucji. Noszenie srodkéw ochrony

Zagrozenia biologiczne

indywidualnej (PPE) zapobiega narazeniu na substancje stanowigce zagrozenie
biologiczne i chemiczne.

Aby wyczysci¢ ttoki 1 wnetrze modutow:
1. Wyjmij kartridze z czyszczonych modutow.
2. W oknie systemu GeneXpert Dx kliknij ikone Czynno$ci konserwacyjne

(Maintenance) (patrz Ilustracja 9-2). Pojawi si¢ ekran Czynnos$ci konserwacyjne
(Maintenance).

3. Kliknij Czynnosci konserwacyjne (Maintenance) na pasku menu (patrz Ilustracja 9-2),
wybierz opcje Konserwacja ttoka (Plunger Rod Maintenance). Pojawi si¢ okno
dialogowe Konserwacja ttoka (Plunger Rod Maintenance). Patrz Ilustracja 9-3.

9-8 Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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r
n GeneXpert® Dx System

etup | About

User Data Management

Create Test

‘ ‘4 Module Reporters
IS

I Plunger Rod Maintenance

P TR Perform Self-Test

Exclude Modules From Test

Version 6.5
User Detail User
Launched 07/11/22 12:32:52

Maintenance

Instruments
Module Instrument Module Serial I-CORE Serial Ambient I-CORE Starts
Name Serial Number Number Number Temp (°C) Since Cal
Al 702078 503277 702078 26.7 4851
A2 702078 503278 302845 27.9 4554
A3 702078 503279 302839 26.2 4569
Ad 702078 503280 302846 275 4569

llustracja 9-2. Okno systemu GeneXpert Dx

Module Tests Since
4 LastCleaned
1 428
A2 423
A3 439
m 439
[ clean | [ cleanan | [ ciose |

llustracja 9-3. Okno dialogowe Konserwacja ttoka (Plunger Rod Maintenance)
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Uwaga

W celu wydajnego czyszczenia wnetrza modutdw i tlokéw nalezy wybraé opcje Wyczy$¢ wszystko
(Clean AII), ktéra powoduje opuszczenie wszystkich ttokéw, co umozliwia jednoczesne czyszczenie
wszystkich modutéw.

W przypadku systemu GeneXpert GX-XVI skuteczne czyszczenie wnetrze modutdw i ttokow
wymaga czyszczenia ich w grupach po cztery moduty.

4. W tabeli Modut (Module) wybierz moduty do czyszczenia, a nastgpnie wybierz
przycisk Wyczysé (Clean) lub Wyczy$é wszystko (Clean All) (patrz Ilustracja 9-3).
Pojawi si¢ okno dialogowe Czyszczenie tloka (Plunger Rod Cleaning) (patrz
[lustracja 9-4).

Plunger Rod Cleaning é

(ﬁ . Please remove cartridges from the modules.
‘ Keep hands*r of modules until plunger rods are lowered.

oK || cancel |

llustracja 9-4. Okno dialogowe Czyszczenie tloka (Plunger Rod Cleaning)
5. Upewnij sig, ze w zadnym z modutéw nie ma kartridzy i kliknij przycisk OK.

6. W oknie dialogowym Konserwacja ttoka (Plunger Rod Maintenance) przycisk
Wyczys¢ (Clean) zmieni nazwe na Przesur w gore (Move Up) (w razie kliknigcia
przycisku Wyczy$¢ wszystko (Clean All) nastapi jego zmiana na przycisk Przenie$
wszystko w gore (Move Up All)). Nastapi opuszczenie tloka wybranych modutow
(albo wszystkich modutow, jezeli naci$nigto przycisk Wyczy$¢ wszystko (Clean All))
do wnetrza modutu w aparacie. Patrz [lustracja 9-5.

9-10
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Whnetrze modutu

Ttok (opuszczony)

Szczelina modutu I-CORE

Drzwiczki modutu aparatu (otwarte)

llustracja 9-5. Tlok opuszczony do wnetrza modutu
7. Tlok i wnetrze modutdw nalezy oczys$ci¢ w nastgpujacy sposob:

A. Dokladnie zwilz §ciereczke bezpytowa roztworem wybielacza chlorowego
(1:10).

Przestroga Do czyszczenia wewnetrznych powierzchni wnetrza modutu nie wolno uzywaé butelki

z rozpylaczem. Wprowadzenie roztworu wybielacza do wnetrza modutu I-CORE moze
spowodowac jego uszkodzenie.

B. Energicznie przetrzyj ttok bezpytowsa Sciereczka. Wycieraj wystarczajaco
mocno, aby usunaé czarne zanieczyszczenia nagromadzone na ttoku.
Za pomocg tej samej bezpytowej $ciereczki przetrzyj $cianki, sklepienie,
narozniki i krawedzie wnetrza modutu, a nastgpnie wnetrze drzwiczek 1 gorng
krawedz drzwiczek 1 wyrzuc Sciereczke bezpytowsy.

Przestroga Wprowadzenie ptynu do wnetrza modutu I-CORE moze spowodowac jego uszkodzenie.
Nie wolno dotyka¢ szczeliny modutu I-CORE w miejscu, gdzie wprowadzana jest probowka
reakcyjna kartridza (patrz llustracja 9-5).

Przestroga
Nie dopuszczaj do pozostawania wybielacza na zadnej powierzchni przez ponad osiem
minut.
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9.10

Uwaga

C. Odczekaj 2 minuty po przetarciu roztworem wybielacza.

D. Zapomocg nowej bezpylowej sciereczki doktadnie zwilzonej roztworem
wybielacza (1:10) przetrzyj ttok, $cianki, sklepienie, narozniki i krawedzie
wnetrza modutu a nastepnie wnetrze drzwiczek i gorng krawedz drzwiczek
1 wyrzu¢ Sciereczke.

E. Odczekaj 2 minuty po przetarciu roztworem wybielacza.

Uzywajac kolejnej nowej sciereczki bezpytowej doktadnie zwilzone;j
roztworem wybielacza (1:10), przetrzyj tlok, scianki, sklepienia, narozniki
1 krawedzie wngtrza modutu. Przetrzyj wnetrze drzwiczek 1 gorng krawedz
drzwiczek, a nastgpnie wyrzu¢ $ciereczke bezpytowa.

G. Odczekaj 2 minuty po przetarciu roztworem wybielacza.
H. Dokfadnie zwilz $ciereczke bezpylowa 70% roztworem etanolu.

I.  Uzyj Sciereczki bezpytowej doktadnie zwilzonej 70% roztworem etanolu, aby
usung¢ pozostatosci wybielacza. Przetrzyj tlok, $cianki, sklepienie, narozniki
1 krawedzie wnetrza modutu, a nastepnie wnetrze drzwiczek i goérng krawedz
drzwiczek i wyrzué Sciereczke bezpylowa.

8.  Po wyczyszczeniu tlokdéw i wngtrza modutdéw wrdé do okna dialogowego
Konserwacja ttoka (Plunger Maintenance) i wybierz przycisk Przesun w gore
(Move Up). Ttoki zostang przesunigte z powrotem do gory, do pozycji spoczynkowe;.

9.  Kliknij przycisk Zamknij (Close), aby zamkna¢ okno dialogowe Konserwacja ttoka
(Plunger Maintenance).

10.  Recznie zamknij drzwiczki modutu aparatu.

Ta czynnos$¢ konczy procedure czyszczenia tlokéw 1 wnetrza modutow.

Czyszczenie modutu I-CORE

Tg procedurg czyszczenia modutu I-CORE nalezy wykonywac zgodnie z potrzebami.
W przypadku uzywania aparatu w obszarze o wysokim poziomie zanieczyszczen, pytow
lub dymoéw, nalezy czgsciej wykonywac czyszczenie. Ta procedura opisuje metode
usuwania kurzu i odpadkéw z proboéwek osadzajacych sie na powierzchniach soczewek
tlokow bloku wzbudzania i wykrywania modutow systemu GeneXpert Dx.

Ta procedura dotyczy zaré6wno 6- jak i 10-kolorowych modutéw GeneXpert.

Materialy wymagane lub zalecane do czyszczenia
. Zestaw czyszczenia systemu GX (700-6519)

. Jednorazowe rekawiczki

Szacunkowy czas czyszczenia: 30 sekund na modut

9-12

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
302-8378-PL, Rev. E 2025-10



Serwis i czynnosci konserwacyjne

9.10.1 Procedura czyszczenia soczewki
1.  Wybierz modut do wyczyszczenia i recznie otworz drzwiczki modutu.

2. W razie potrzeby wyjmij kartridz z modutu.

Zagrozenia biologiczne Przed przystapieniem do czyszczenia nalezy wyja¢ kartridz z modutéw systemu GeneXpert.
Niewyjecie kartridza moze spowodowa¢ narazenie personelu na kontakt z zagrozeniami
biologicznymi i/lub wylanie ptynnych materiatléw biologicznych do aparatu oraz jego
uszkodzenie.

3. Znajdz szczotkg w zestawie do czyszczenia systemu GX (patrz [lustracja 9-6).

Nylonowe wtlosie

Prég wprowadzenia trzonu i

llustracja 9-6. Szczotka do czyszczenia soczewek (300-8330)

Szczotka ma budowe umozliwiajgcg tatwe wprowadzenie w szczeline modutu [-CORE oraz

Uwaga zetkniecie z soczewka ttoku bloku wzbudzania i wykrywania.

Zagrozenia biologiczne
% Nalezy pamigtaé, aby w trakcie procesu czyszczenia nosi¢ jednorazowe rekawiczki.

Zalozenie rekawiczek zapobiega narazeniu na materiaty stanowigce zagrozenie biologiczne.

4. Po zatozeniu jednorazowych rgkawiczek wprowadz odchylong szczotke w szczeline
modutu I-CORE az do progu wprowadzenia trzonu, w sposob, ktory przedstawia
Ilustracja 9-7.

Dopilnuj zupetnego wprowadzenia catosci wtosia (az do progu plastikowego trzonu szczotki),

Uwaga aby nie doszto do niepotrzebnego uszkodzenia wiosia.

Przestroga Z wyjatkiem dostarczonej szczotki, w szczeling modutu I-CORE nie wolno wprowadza¢
zadnych innych przedmiotow. Wiozenie tam innych przedmiotow moze spowodowa¢
uszkodzenie modutu I-CORE.

Przestroga
Na wtosie szczotki nie nalezy nakltada¢ zadnego roztworu (jak etanol czy wybielacz). Do
wnetrza szczeliny modutu I-CORE mozna wprowadza¢ wytacznie catkowicie suchg szczotke.

Was Szczotka jest jednorazowa i nie nalezy jej uzywac¢ do czyszczenia wiecej niz jednego modutu.
azne . . o oix LY . /
Kazdy modul nalezy czyscié¢ przy uzyciu nowej szczotki.
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Szczelina modutu
I-CORE

Prég wprowadzenia
trzonu

Szczotke nalezy
przesuwac przede
wszystkim w gore
i w dot, dotaczajac
réwniez ruch
obrotowy, patrz
punkt 5 ponize;j.

~———

llustracja 9-7. Wprowadzanie szczotki czyszczgcej do modutu I-CORE

5. Wprowadz szczotke w szczeling modutu I-CORE az do progu wprowadzenia trzonu.
Silnie trzymajac szczotke w szczelinie modutu I-CORE, przeprowadzi¢ czyszczenie
soczewki tloka w opisany ponizej sposob. Caty proces czyszczenia powinien zajaé
w przyblizeniu 30 sekund na modut.

Czyszczenie odbywa sie poprzez przesuwanie szczotki do gory i do dotu w obrebie szczeliny
Uwaga modutu I-CORE. Obracanie szczotki, nawet jezeli jest wymagane, nie stanowi gtéwnego
mechanizmu skutkujgcego oczyszczeniem uktadu optycznego.

A. Zaczaé czyszczenie od gory szczeliny modutu I-CORE, idac ku dotowi i
upewniajgc si¢, ze wywierany jest rOwnomierny nacisk na szczotke w trakcie
szczotkowania szczeliny modutu I-CORE. Zapewni to usunigcie z powierzchni
soczewki wiekszosci pochodzacych z probéwek odpadkow i1 pytow.

B. Obrdci¢ szczotke z lewej na prawo i w drugg strong, o okofo 180°.

C. Jeszcze raz wyczysci¢ szczotka, idac od gory szczeliny modutu I-CORE,
do dotu.

D. Ponownie obrécié szczotke z lewej na prawo i w druga strone, o okoto 180°.

E. Na koniec jeszcze raz wyczysci¢ szczotka, idac od gory szczeliny modutu
I-CORE, do dotu.

6. Po zakonczeniu czyszczenia soczewki nalezy wyjac i wyrzuci¢ uzyta szczotke oraz
rekawiczki razem z odpadami stanowigcymi zagrozenie.

Zagrozenia biologiczne
Rekawiczki i szczotki nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujacymi w danej instytucji
A&b

zasadami i procedurami dotyczacymi bezpieczenstwa odpadéw niebezpiecznych.
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9.11 Czyszczenie i wymiana filtrow wentylatora

Aparaty GeneXpert GX-II i GeneXpert GX-IV sg wyposazone w dwa rodzaje filtréw
wentylatora: filtry pod ostong filtra oraz filtry pod tylnym panelem.

9.11.1 GX-ll oraz wentylatory filtrow GX-IV pod ostonami filtréw

W celu zminimalizowania przestoju systemu firma Cepheid zaleca, aby zawsze dostepny byt
zapasowy filtr wentylatora, ktérym mozna zamieni¢ zanieczyszczony filtr wentylatora. Po wyjeciu
filtra wentylatora, mozna go wyczysci¢ i ponownie wykorzysta¢ przy nastepnym demontazu filtra
wentylatora do czyszczenia.

Uwaga

Filtry wentylatora nalezy czysci¢ co tydzien lub czgsciej, w razie potrzeby, jezeli
urzadzenie jest uzywane w obszarze o wysokim poziomie zanieczyszczen, pylow lub
dymoéw. Filtry wentylatora nalezy wymienia¢ co kwartat lub czesciej, w razie potrzeby.
Aparaty GeneXpert GX-II i GeneXpert GX-IV sa wyposazone w jeden filtr wentylatora.
Filtry wentylatora znajdujg si¢ z tytu aparatow (patrz Ilustracja 9-8). Materiaty potrzebne
do wykonania procedury:

. Zapasowe filtry wentylatora:
¢ GeneXpert GX-II — numer katalogowy filtra: 001-1271
*  GeneXpert GX-IV — numer katalogowy filtra: 001-1537
. Papierowe rgczniki
. Woda

. Jednorazowe rekawiczki

Przed wykonaniem opisanej ponizej procedury czyszczenia filtra trzeba wytaczy¢ aparat

Wazne i komputer systemu GeneXpert. Te procedure nalezy wykonywac co tydzien.

1. Przed podjeciem proby przeniesienia urzadzenia upewnij si¢, ze zakonczono
wszystkie wykonywane badania.

2. Wylacz aparat GX-II lub GX-IV i komputer, wykonujac instrukcje, ktore zawiera
Punkt 5.2, Pierwsze kroki.

W razie potrzeby mozna delikatnie porusza¢ aparatem w trakcie wykonywania ponizszej procedury

Uwaga czyszczenia filtra wentylatora.

Informacje o wadze aparatéw GeneXpert zawiera tabela w Punkt 4.2, Ogolne parametry
techniczne. Podczas poruszania aparatem nalezy zachowac ostroznosé. Nie wolno podnosi¢

é aparatu bez odpowiedniego szkolenia z zakresu bezpieczenstwa i pomocy. Podnoszenie lub

Ostrzezenie

przenoszenie urzadzenia bez odpowiedniego szkolenia i pomocy moze spowodowaé
obrazenia ciata, uszkodzenie aparatu i uniewaznienie gwarancji.

Przestroga
é Nalezy uwaza¢, aby nie upuscic¢ aparatu.
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3. Zmien polozenie urzadzenia w taki sposob, aby mozna byto tatwo uzyskac dostep do
filtra wentylatora. Patrz Ilustracja 9-8.

Wentylatory

GeneXpert GX-II GeneXpert GX-V

llustracja 9-8. Aparaty GeneXpert GX-ll i GeneXpert GX-IV ustawione w spos6b umozliwiajacy
dostep do wentylatoréow

4. Delikatnie zdejmij ostong filtra wentylatora, odpinajac zatrzaski ostony od nasady
wentylatora (patrz Ilustracja 9-9) i 0dt6z jg na bok na reszt¢ procedury demontazu
i czyszczenia filtra.

GeneXpert GX-II

GeneXpert GX-IV

Ostona filtra wentylatora
llustracja 9-9. Zdejmowanie ostony filtra wentylatora

5. Wymontuj zanieczyszczony filtr do wyczyszczenia. Patrz Ilustracja 9-10.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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Filtr

GeneXpert GX-lI GeneXpert GX-IV

llustracja 9-10. Wyjmowanie filtra

6. Umies$¢ czysty filtr w ostonie filtra wentylatora.

7. Uloz oslong filtra wentylatora razem z filtrem jako cato$¢. Mocno docisnij
boki ostony do obudowy wentylatora do momentu zatrzasni¢cia uchwytu na
wentylatorze. Dociskaj spod ostony, az do zatrza$nigcia uchwytu na wentylatorze.
Patrz Ilustracja 9-11.

GX-lI: wciskanie spodu na miejsce GX-IV: wciskanie bokéw na miejsce
llustracja 9-11. Instalowanie ostony filtra wentylatora

8. Umyj stary filtr aby go wyczysci¢. Umie$¢ wyczyszczony filtr pomigdzy dwoma
recznikami papierowymi i pozostaw do wyschnigcia.
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Przestroga Nigdy nie wolno my¢ filtra wentylatora, a nastepnie natychmiast umieszcza¢ z powrotem

w systemie. Filtr wentylatora musi by¢ zupetnie suchy zanim bedzie mozna go ponownie
zainstalowa¢ w systemie.

9. Po wyschnieciu filtra nalezy go przechowa¢ do wykorzystania za tydzien, kiedy
nastgpi wymiana biezacego filtra w celu wyczyszczenia.

10. W dzienniku czynnosci konserwacyjnych (patrz Ilustracja 9-1) wpisz date
wyczyszczenia filtra wentylatora i zachowaj go w dokumentacji.

9.11.2 GX-ll oraz wentylatory filtrow GX-IV pod tylnym panelem

Aparaty GeneXpert GX-II i GeneXpert GX-IV s3 wyposazone w dwa rodzaje
filtréw wentylatora. Jesli aparat GeneXpert posiada tylny panel, ktory przedstawia
[lustracja 9-12, wymiana filtrow wentylatora wymaga odlgczenia aparatu od zrodta
zasilania elektrycznego.

\ DS OaOOONOAONNHO0000RN000G0E

GX-I GX-IV R2

llustracja 9-12. Filtry starego typu (trzeba odtaczy¢ od zrédta zasilania)

W celu zminimalizowania przestoju systemu firma Cepheid zaleca, aby zawsze dostepne bylty
zapasowe filtry wentylatora, ktére mozna wymieni¢ za zanieczyszczone filtry. Po wyjeciu filtra

Uwaga . o . . i
wentylatora mozna go wyczyscic i ponownie wykorzystaé przy nastepnym demontazu filtra
wentylatora w celu jego wyczyszczenia.
U Aparat GX-IV-R1 nie jest wyposazony w filtr pod tylnym panelem. Uzytkownicy mogg wytacznie
waga s ) - ; . . -
oczysci¢/usung¢ kurz z wentylatoréw, zgodnie z opisem, ktéry zawiera Punkt 9.11.3.
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Filtry wentylatora nalezy czysci¢ co tydzien lub czgsciej, w razie potrzeby, jezeli
urzadzenie jest uzywane w obszarze o wysokim poziomie zanieczyszczen, pylow lub
dymoéw. Filtry wentylatora nalezy wymienia¢ co kwartat lub cz¢éciej, w razie potrzeby.
Aparaty GX-II i GX-IV sg wyposazone w jeden filtr wentylatora. Filtry wentylatora
znajdujg si¢ z tylu aparatow. Patrz Punkt Ilustracja 9-8. Materialy potrzebne do
wykonania procedury:

. Zapasowe filtry wentylatora — numer katalogowy filtra: 001-1271
. GeneXpert GX-IV — numer katalogowy filtra: 001-1537

. Papierowe reczniki
. Woda
. Jednorazowe rekawiczki

Przed wykonaniem opisanej ponizej procedury czyszczenia filtra trzeba wylaczy¢ aparat

Wazne i komputer systemu GeneXpert. Te procedure nalezy wykonywaé¢ co miesiac.
1. Przed podjeciem proby przeniesienia urzadzenia upewnij si¢, ze zakonczono
wszystkie wykonywane testy.
2. Wylacz aparat GX-XVI R1 i komputer, wykonujac instrukcje, ktore zawiera
Punkt 5.2, Pierwsze kroki.
Uwaga W razie potrzeby mozna delikatnie rusza¢ aparatem w trakcie wykonywania ponizszej procedury

wymiany filtrow wentylatora.

Ciezar aparatow Punkt 4.2, Ogolne parametry techniczne zawiera tabela w GeneXpert.
Podczas ruszania aparatem nalezy zachowa¢ ostroznos¢. Nie wolno prébowaé podnosi¢
aparatu bez odpowiedniego szkolenia z zakresu bezpieczenstwa i pomocy. Podnoszenie lub
przenoszenie urzadzenia bez odpowiedniego szkolenia i pomocy moze spowodowacé
obrazenia ciala, uszkodzenie aparatu i uniewaznienie gwarancji.

Ostrzezenie

Przestroga

Nalezy uwaza¢, aby nie upusci¢ aparatu.

3. Odfaczy¢ kabel elektryczny i sieciowy.

Ostrzezenie

Nie zdejmowac¢ oston przed odtaczeniem kabli od aparatu. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze spowodowac zagrozenie porazeniem pradem elektrycznym i uszczerbek na zdrowiu.
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Kabel sieciowy Kabel zasilania

llustracja 9-13. Lokalizacje kabla sieciowego i zasilania w starszej wersji
aparatu GX-IV

4. Odkrecié cztery $ruby tylnego panelu za pomoca $rubokreta krzyzakowego.

llustracja 9-14. Sruby tylnego panelu starszej wersji aparatu GX-IV

5. Sciggna¢ panel i wyja¢ szary filtr piankowy (patrz Ilustracja 9-15).
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Filtr piankowy

llustracja 9-15. Filtr piankowy starszej wersji aparatu GX-IV

6. Umy¢ filtr woda z dodatkiem mydta.
Osuszy¢ filtr piankowy dwoma recznikami papierowymi. Mozna go ponownie

7.
zainstalowac dopiero po zupelnym osuszeniu.
Przestroga Nigdy nie wolno my¢ filtra wentylatora, a nastepnie natychmiast umieszcza¢ z powrotem
w systemie. Filtr wentylatora musi by¢ zupetnie suchy zanim bedzie mozna go ponownie
zainstalowac w systemie.

8. Witozy¢ czysty filtr do wspornika filtra w obrebie tylnego panelu.

llustracja 9-16. Wymiana filtra piankowego w starszej wersji aparatu GX-IV
Ponownie zatozy¢ tylny panel na aparat i przymocowaé go czterema Srubami
wykreconymi w punkcie 4.
Zmieni¢ pozycj¢ aparatu i ponownie podigczy¢ kabel sieciowy i zasilajacy.

9.

10.
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9.11.3

Czyszczenie wentylatora aparatu GeneXpert GX-IV R1

Aparat GX-IV-R1 nie jest wyposazony w filtr pod tylnym panelem. Uzytkownik moze
wylacznie oczysci¢/usunaé odkurzaczem kurz z zewngtrznych powierzchni wentylatorow
(wskazanych kolorem purpurowym), co przedstawia Ilustracja 9-17. Jesli aparat
GeneXpert posiada przedstawiony tylny panel, wyczyszczenie wentylatora wymaga
odlgczenia aparatu od zrodta zasilania elektrycznego.

p— —

il B

GX-IV R1

llustracja 9-17. Aparat GeneXpert GX-IV R1, bez filtra wentylatora (trzeba odtaczy¢ od zrédta zasilania)

9.11.4

9.11.4.1

Filtry wentylatora aparatu GeneXpert GX-XVI

Procedura czyszczenia i wymiany filtrow wentylatora
aparatu GX-XVI R1

W celu zminimalizowania przestoju systemu firma Cepheid zaleca, aby zawsze dostepne byty
zapasowe filtry wentylatora, ktérymi mozna zamienic¢ zanieczyszczone filtry. Po wyjeciu filtra

Uwaga . e . . -
wentylatora mozna go wyczys$ci¢ i ponownie wykorzysta¢ przy nastepnym demontazu filtra
wentylatora do czyszczenia.

Filtry wentylatora nalezy czys$ci¢ co tydzien lub czesciej, w razie potrzeby. Aparat
GeneXpert GX-XVI R1 wyposazono w cztery filtry wentylatora. Filtry wentylatora
znajduja si¢ z tylu aparatow GX-XVI R1. Patrz Ilustracja 9-18. Materiaty potrzebne do
wykonania procedury:
. Zapasowe filtry wentylatora — numer katalogowy filtra: 001-1271
. Papierowe r¢czniki
. Woda
. Jednorazowe rekawiczki
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Przed wykonaniem opisanej ponizej procedury czyszczenia filtra trzeba wytaczy¢ aparat i

Wazne komputer systemu GeneXpert. Te procedure nalezy wykonywaé¢ co miesigc.
1.  Przed podjeciem proby przeniesienia urzadzenia upewnij si¢, ze zakonczono
wszystkie wykonywane testy.
2. Wylacz aparat GX-XVI R1 i komputer, wykonujac instrukcje, ktore zawiera
Punkt 5.2, Pierwsze kroki.
Uwaga W razie potrzeby mozna delikatnie rusza¢ aparatem w trakcie wykonywania ponizszej procedury

wymiany filtrow wentylatora.

Informacje o wadze aparatéw Punkt 4.2, Ogélne parametry techniczne zawiera tabela w
GeneXpert. Podczas ruszania aparatem nalezy zachowa¢ ostroznosé. Nie wolno prébowacé
podnosi¢ aparatu bez odpowiedniego szkolenia z zakresu bezpieczenstwa i pomocy.
Podnoszenie lub przenoszenie urzadzenia bez odpowiedniego szkolenia i pomocy moze
spowodowac obrazenia ciata, uszkodzenie aparatu i uniewaznienie gwarancji.

Ostrzezenie

Przestroga

Nalezy uwazaé, aby nie upusci¢ aparatu.

3. Jesli nie ma wystarczajacego dostepu do tytu aparatu, nalezy tak go przesunaé, aby
moc tatwo dosiggac do oston filtrow. Patrz Ilustracja 9-18.

Wentylatory

llustracja 9-18. Aparat GeneXpert GX-XVI R1 ustawiony w sposéb umozliwiajacy dostep do wentylatoréw

4. Delikatnie zdejmij ostong filtra wentylatora, odpinajac zatrzaski ostony od obudowy
wentylatora (patrz Ilustracja 9-19) 1 od16z jg na bok na reszte procedury demontazu i
czyszczenia filtra.
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Ostona filtra Filtr

llustracja 9-19. Zdejmowanie ostony filtra wentylatora

5. Wyjmij zanieczyszczony filtr/zanieczyszczone filtry w celu wyczyszczenia. Patrz
[lustracja 9-19.

6. Umies$¢ czysty filtr w ostonie filtra wentylatora.

7. Uloz ostong filtra wentylatora razem z filtrem jako cato§¢. Mocno docisnij
boki ostony do obudowy wentylatora do momentu zatrzasni¢cia uchwytu na
wentylatorze. Dociskaj spod ostony, az do zatrzasnigcia uchwytu na wentylatorze.
Patrz Ilustracja 9-20.

Filtr w ostonie wentylatora Zainstalowana ostona filtra

llustracja 9-20. Zainstalowany zamienny filtr i ostona
8. Powtorz czynnosci z punktow od Krok 4 do Krok 6 dla pozostatych filtrow
wentylatora (trzy dodatkowe filtry).
9. Umyj stare filtry aby je wyczysci¢. Umies¢ kazdy wyczyszczony filtr pomigdzy
dwoma recznikami papierowymi i pozostaw do wyschnigcia.
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Przestroga Nigdy nie wolno my¢ filtra wentylatora, a nastepnie natychmiast umieszcza¢ z powrotem

w systemie. Filtr wentylatora musi by¢ zupetnie suchy zanim bedzie mozna go ponownie
zainstalowa¢ w systemie.

10.  Po wyschnigciu filtréw nalezy je zachowac¢ do wykorzystania za tydzien, kiedy
nastgpi wymiana biezacych filtrow w celu wyczyszczenia.

11. W dzienniku czynno$ci konserwacyjnych (patrz Ilustracja 9-1) wpisz datg
wyczyszczenia filtra wentylatora i zachowaj go w dokumentacji.

9.11.4.2 Procedura czyszczenia i wymiany filtrow wentylatora aparatu GX-XVI R2

W celu zminimalizowania przestoju systemu firma Cepheid zaleca, aby zawsze dostepne byty
zapasowe filtry wentylatora, ktérymi mozna zamienic¢ zanieczyszczone filtry. Po wyjeciu filtra
wentylatora mozna go wyczyscic i ponownie wykorzystaé przy nastepnym demontazu filtra
wentylatora do czyszczenia.

Uwaga

Filtry wentylatora nalezy czys$ci¢ co tydzien lub czesciej, w razie potrzeby. Aparat
GeneXpert GX-XVI R2 wyposazono w cztery filtry wentylatora. Filtry wentylatora
znajduja si¢ z tylu aparatow GX-XVI R2. Patrz Ilustracja 9-21. Materiaty potrzebne do
wykonania procedury:

. Zapasowe filtry wentylatora — numer katalogowy filtra: 001-1537
. Papierowe r¢czniki
. Woda

. Jednorazowe rekawiczki

Przed wykonaniem opisanej ponizej procedury wymiany filtra trzeba wytaczy¢ aparat i

Wazne komputer systemu GeneXpert. Te procedure nalezy wykonywaé co miesiagc.
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Filtry (4 szt.)

A

AN

llustracja 9-21. Filtry wentylatora aparatu GeneXpert GX-XVI R2

1. Przed podjeciem proby przeniesienia urzadzenia upewnij si¢, ze zakonczono
wszystkie wykonywane badania.

2. Wylacz aparat GX-XVI R2 i komputer, wykonujac instrukcje zawarta w Punkt 5.2,
Pierwsze kroki.

W razie potrzeby mozna delikatnie porusza¢ aparatem w trakcie wykonywania ponizszej procedury

Uwaga czyszczenia filtrow wentylatora.

Informacje o wadze aparatéw GeneXpert zawiera tabela w Punkt 4.2, Ogoélne parametry
techniczne. Podczas poruszania aparatem nalezy zachowac¢ ostroznosé. Nie wolno podnosi¢
aparatu bez odpowiedniego szkolenia z zakresu bezpieczenstwa i pomocy. Podnoszenie

lub przenoszenie urzadzenia bez odpowiedniego szkolenia i pomocy moze spowodowac
obrazenia ciata, uszkodzenie aparatu i uniewaznienie gwarancji.

Ostrzezenie

Przestroga
Nalezy uwazaé, aby nie upusci¢ aparatu.
3. Jesli nie ma wystarczajacego dostepu do tylu aparatu, nalezy tak go przesunac¢, aby
moc tatwo dosigga¢ do oston filtrow.
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4. Delikatnie zdejmij ostong filtra wentylatora, odpinajac zatrzaski ostony od obudowy
wentylatora. Patrz [lustracja 9-22 i odl6z ostone na bok na reszte procedury
demontazu i czyszczenia filtra.

Filtr Ostona filtra wentylatora

llustracja 9-22. Demontaz ostony filtra wentylatora i filtra
5. Wyjmij zanieczyszczony filtr/zanieczyszczone filtry w celu wyczyszczenia.
6. Umies¢ czysty filtr w ostonie filtra wentylatora.

7. Utz ostong filtra wentylatora razem z filtrem jako cato§¢. Mocno docisnij
boki ostony do obudowy wentylatora do momentu zatrzasni¢cia uchwytu na
wentylatorze. Dociskaj spod ostony, az do zatrza$nigcia uchwytu na wentylatorze.
Patrz Ilustracja 9-23.
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Filtr w ostonie wentylatora Zainstalowany filtr i ostona wentylatora

llustracja 9-23. Wymiana filtra i ostony
8. Powtorz czynnosci z punktow od Krok 4 do Krok 6 dla pozostatych filtrow
wentylatora (trzy dodatkowe filtry).
9.  Umyj stare filtry aby je wyczysci¢. Umies¢ kazdy wyczyszczony filtr pomigedzy
dwoma r¢cznikami papierowymi 1 pozostaw do wyschnigcia.

Przestroga Nigdy nie wolno my¢ filtra wentylatora, a nastepnie natychmiast umieszcza¢ z powrotem
w systemie. Filtr wentylatora musi by¢ zupetnie suchy zanim bedzie mozna go ponownie
zainstalowa¢ w systemie.

10.  Po wyschnigciu filtrow nalezy je zachowa¢ do wykorzystania za tydzien, kiedy
nastapi wymiana biezgcych filtrow w celu wyczyszczenia.

11. W dzienniku czynnosci konserwacyjnych (patrz Ilustracja 9-1) wpisz date
wyczyszczenia filtra wentylatora i zachowaj go w dokumentacji.
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9.11.5

Wazne

Uwaga

Przestroga

A

Instrukcje wymiany filtra o wysokiej wydajnosci (HE)
W tej sekeji opisano instrukcje dotyczace wymiany filtra HE 1 filtra wstgpnego
(te instrukcje dotyczg wylacznie specjalnie skonfigurowanych systemow GX-1V).

Filtry wentylatora znajdujg si¢ z tytu aparatow GX-IV (patrz Ilustracja 9-24). Materiaty
potrzebne do wykonania procedury:

. Zamienny zestaw filtra — numer katalogowy: GX-HE-FILTERKIT
e Zawiera 1 filtr HE i 6 filtrow wstepnych

. Jednorazowe rekawiczki

Filtr wstepny nalezy wymienia¢ co najmniej raz na 3 miesiace.

Filtr HE nalezy wymienia¢ co najmniej raz na 12 miesiecy.

Przed wykonaniem opisanej ponizej procedury wymiany filtra trzeba wytaczy¢ aparat i
komputer systemu GeneXpert.

1. Przed podjeciem proby przeniesienia urzadzenia upewnij si¢, ze zakonczono
wszystkie wykonywane badania.

2. Wylacz aparat GX-1V i komputer, wykonujac instrukcje zawarte w Punkt 5.2,
Pierwsze kroki.

W razie potrzeby mozna delikatnie porusza¢ aparatem w trakcie wykonywania ponizszej procedury
wymiany filtrow wentylatora.

Nalezy uwazaé, aby nie upusci¢ aparatu.

3. Zmien pozycje urzadzenia w taki sposdb, aby moc tatwo uzyska¢ dostep do filtra.

llustracja 9-24. Aparat GX-IV ustawiony w sposéb umozliwiajagcy dostep do wentylatoréw
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4. Delikatnie wyjmij ramke¢ mocujacg filtra wstepnego, pociagajac palcami narozniki.
Patrz [lustracja 9-25.

llustracja 9-25. Wyjmowanie ramki mocujacej filtra wstepnego

5. Wyjmij filtr wstepny z ramki mocujace;j filtra wstgpnego. Patrz [lustracja 9-26.
Wyrzu¢ stary filtr wstepny.

llustracja 9-26. Wyjmowanie filtra wstepnego

6. Wymontuj ramk¢ mocujacy filtra HE, zwalniajac zaciski po bokach, z géry i z dotu.
Ramki mocujace sg bardzo $cisle dopasowane 1 ich wymontowanie moze wymagac
wysitku. Patrz Ilustracja 9-27.
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llustracja 9-27. Wyjmowanie ramki mocujacej filtra HE

7. Przechyl aparat GX-IV do siebie, aby usung¢ filtr HE. Filtr HE powinien tatwo si¢
wysuna¢. Patrz [lustracja 9-28. Wyrzu¢ stary filtr HE.

llustracja 9-28. Wyjmowanie filtra HE
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Instalowanie filtra HE, ramki mocujacej filtra HE, filtra wstepnego i ramki
mocujacej filtra wstepnego

1. Umies¢ nowy filtr HE w obudowie filtra. Strzatka na filtrze HE wskazuje w strong
wnetrza aparatu. Patrz Ilustracja 9-29.

U

llustracja 9-29. Wymiana filtra HE

2. Umie$¢ ramki mocujaca na filtrze HE. Delikatnie doci$nij palcami boki, gore i dot
ramki mocujace;j filtra HE, zapewniajac Sciste dopasowanie. Zaciski z boku, na
gorze i na dole muszg zosta¢ catkowicie zatrzasnigte. Patrz [lustracja 9-30.

llustracja 9-30. Wymiana ramki mocujacej filtra HE

3. Umiesci¢ filtr wstepny pod ramka mocujaca filtra wstgpnego, tak aby oba elementy
stykaly sie bezposrednio.

4. Umies$¢ zmontowany zespol ramki mocujace;j i filtra wstepnego na ramce mocujace;j
filtra HE, dociskajac palcami z bokow, gory i z dotu, zapewniajac Sciste
dopasowanie. Patrz Ilustracja 9-31.
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llustracja 9-31. Wymiana filtra wstepnego i ramki mocujacej filtra wstepnego

5. Oznacza to zakonczenie wymiany filtra HE w aparacie GX-IV. Filtr zamontowany
w aparacie powinien wyglada¢ w sposob przedstawiony na Ilustracja 9-24.

9.12 Coroczna konserwacja aparatu

Wzorcowanie aparatu GeneXpert nie jest wymagane podczas wstepnego uruchamiania
systemu. Firma Cepheid wykonuje wszystkie niezbedne wzorcowania przed wystaniem
systemu. Jednakze firma Cepheid zaleca, aby co roku od pierwszego uzycia sprawdzaé
prawidlowos¢ wzorcowania systemu. W zaleznosci od uzytkowania i pielegnacji
kazdego systemu, moga by¢ zalecane czestsze kontrole wzorcowania. Wydajnos¢
modutow systemu mierzy si¢ przy uzyciu wewnetrznych kontroli testow. W przypadku
wymiany modutu, przed wysytka zostanie przeprowadzone wzorcowanie dostarczanego
modutu zamiennego.

. Sprawdzi¢ prawidlowo$¢ wzorcowania aparatu
. Sprawdzi¢ filtr o wysokiej wydajnosci (HE), jezeli dotyczy (patrz Punkt 9.11.5)

Kontrole wzorcowania moze wykonywac operator systemu GeneXpert lub technik
serwisu terenowego z uprawnieniami administratora, podczas corocznej konserwacji.
W celu uzyskania informacji na temat kontroli wzorcowania nalezy skontaktowac si¢ z
Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid. Informacje kontaktowe zawiera punkt
Wosparcie techniczne rozdzialu Wstep.
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9.13 Korzystanie z reporterow modutéw

Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid moze poprosi¢ o skorzystanie z narzedzia
Reporterzy modutéw (Module Reporters) podczas analizowania mozliwych Zrodet
probleméw zwigzanych z modutami. Narzedzia Reporterzy modutéw (Module
Reporters) uzywa si¢ rowniez do sprawdzania ostatniej daty wzorcowania modutow.
Zawiera ono informacje na temat wzorcowania oraz inne dane przedstawione na
[lustracja 9-32.

Aby wyswietli¢ narzedzie Reporterzy modutow (Module Reporters), nalezy przejs¢ do
ekranu Czynnosci konserwacyjne (Maintenance). Kliknij Czynnos$ci konserwacyjne
(Maintenance) na pasku menu i wybierz opcje¢ Reporterzy modutéw (Module Reporters).
Pojawi si¢ okno Reporterzy modutéw (Module Reporters). Patrz Ilustracja 9-32.

Aby wyswietli¢ narzedzie Reporterzy modutéw (Module Reporters), nalezy przejs¢ do
ekranu Czynnosci konserwacyjne (Maintenance). Kliknij Czynno$ci konserwacyjne
(Maintenance) na pasku menu i wybierz opcj¢ Reporterzy modutéw (Module Reporters).
Pojawi si¢ okno Reporterzy modutéw (Module Reporters). Patrz [lustracja 9-32 oraz
Ilustracja 9-33.

Kliknij menu rozwijane,
aby wyswietli¢ inny modut

Module A1 |

Reporters |

# Reporter Calibration Calibration Calibration Minimum Maximum

Name Status Date Concentration Scalable Scalable

(nM) Concentration (nM) Concentration (nM)
1 xR Valid 08/17/11 400 100.0 400.0|
2 Alx647 Valid 08/17/11 200 50.0 200.0
‘ 3 FAM-2| Valid 08/17/11| 400 100.0 400.0
[ 4 Aix532 Valid 0817/11| 200 50.0 200.0
| 5 CF1 Valid 08/17/11| 400 100.0 400.0| |

| 6 CF6 Valid 08/17/11| 400 100.0 400.0

Close

llustracja 9-32. Okno reporterow modutu przedstawiajace modut 6-kolorowy
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9.14

Uwaga

Kliknij menu rozwijane,

aby wyswietli¢ inny modut

Module ‘ A1 W
Reporters
# Reporter Calibration Calibration Calibration Minimum Maximum
Name Status Date Concentration Scalable Scalable
(nM) Concentration (nM) Concentration (nM
q TxR Valid 08/17/11| 400| 100.0 400.0;
2 Alx647 Valid 08/17/11| 200 50.0 200.0
3 FAM-2, Valid 08/17/11| 400 100.0 400.0
4 Alx532 Valid 08/17/11| 200, 500 200.0
5 CF1 Valid 08/17/11 400 100.0 400.0
6 CF6 Valid 081711 400 100.0 400.0
7 CF7. Valid 08/17/11 400 100.0 400.0
8 CF8. Valid 08/17/11 400/ 100.0 400.0]
9 CF9. Valid 08/17/11 400 100.0 400.0;
10 CF10 Valid 08/17/11 400 100.0 400.0]
Close

llustracja 9-33. Okno reporterow modutu przedstawiajagce modut 10-kolorowy

Reczne wykonywanie autotestu

W trakcie recznego wykonywania autotestu system GeneXpert Dx nie moze realizowaé
zadnych testow.

System GeneXpert Dx automatycznie wykonuje autotest podczas uruchamiania. Mozna
go jednak recznie zainicjowa¢ dla dowolnego z modutéw w celu zresetartowania i
sprawdzenia, czy nie wyst¢pujg problemy sprze¢towe.

Aby rozpocza¢ autotest:

1.  Wyjmij kartridze ze sprawdzanych modutow.

2. W oknie systemu GeneXpert Dx kliknij ikong Czynnos$ci konserwacyjne
(Maintenance). Pojawi si¢ ekran Czynnosci konserwacyjne (Maintenance).
Patrz [lustracja 9-36.

3. Kliknij Czynnosci konserwacyjne (Maintenance) na pasku menu i wybierz opcje
Wykonaj autotest (Perform Self-Test). Pojawi si¢ okno dialogowe Autotest modutu
(Module Self-Test). Patrz Ilustracja 9-34.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
302-8378-PL, Rev. E 2025-10

9-35



Serwis i czynnosci konserwacyjne

Wveksores T e
Modules
Module

| Name Progress I
I Al Available| |

A2 Available

A3 Available

Ad Available

Self-Test Close

llustracja 9-34. Okno dialogowe Autotest modutu (Module Self-Test)
4.  Wybierz sprawdzany modut.

5. Kliknij przycisk Autotest (Self-Test). Pojawi si¢ okno dialogowe Autotest (Self-Test).
Patrz Ilustracja 9-35.

Self-Test . — (S

B T—

ﬁ Please remove cartridge from the module.
'g’-” Keep hands clear of module until operation is completed.

OK Cancel

llustracja 9-35. Pojawi sie okno dialogowe Autotest (Self-Test)
6.  Wykonaj instrukcje podane w oknie dialogowym Autotest (Self-Test) i kliknij OK.

7.  Po zakonczeniu autotestu oprogramowanie zmienia postep na Dostepny (Available),
wskazujac pomys$lne zakonczenie autotestu. Jesli komunikat wskazuje
niepowodzenie autotestu, nalezy skontaktowac si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid. Informacje kontaktowe zawiera czg$¢ Wsparcie techniczne rozdziatu
Wstep.
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9.15 Wykluczanie modutéw z testu

W razie potrzeby moduly mozna wykluczy¢ z testowania, postepujac zgodnie
z instrukcjami opisanymi w tej czesSci. Wykluczone moduly sg oznaczone jako
Wylaczone (Disabled) i nie bedg uzywane przez system do wykonywania badan.

Aby wykluczy¢ moduly z testu:

1. W oknie systemu GeneXpert Dx kliknij ikon¢ Czynnos$ci konserwacyjne
(Maintenance). Pojawi si¢ ekran Czynnos$ci konserwacyjne (Maintenance).
Patrz Ilustracja 9-36.

2. Kliknij przycisk Czynno$ci konserwacyjne (Maintenance) na pasku menu i wybierz
polecenie Wyklucz moduly z testu (Exclude Modules from Test). Pojawi si¢ okno
dialogowe Wykluczanie modutéow z testu (Exclude Modules from Test). Patrz
[lustracja 9-37.

B2 GeneXpert® Dx System ‘ﬂxi—hj

User Detail User]

User Data Management Reports Setup lumenlnee| Abouf

< Module Reporters ~- \
%’i l@ Plunger Rod Maintenance 8 ,ﬂ l“",
1] N % W ® . N

Perform Self-Test LESES Define Assays Define Graphs Maintenance

Create Test Check Status

Exclude Modules From Test

Version 6.5
User Detail User
Launched 07/11/22 12:32:52

Instruments
Module Instrument Module Serial I-CORE Serial Ambient I-CORE Starts
Name Serial Number Number Number Temp (°C) Since Cal
Al 702078 503277 702078 26.7 4851
A2 702078 503278 302845 279 4554
A3 702078 503279 302839 26.2 4569
Ad 702078 503280 302846 275 4569

llustracja 9-36. Okno systemu GeneXpert Dx
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llustracja 9-37. Okno dialogowe Wykluczanie modutow z testu
(Exclude Modules from Test)

3. Wybierz moduly wykluczane z testu, klikajac przylegajace pole wyboru.

4. Nacisénij przycisk OK, aby zapisa¢ zmiany wprowadzone w oknie dialogowym
Wykluczanie modutow z testu (Exclude Modules from Test) (patrz Ilustracja 9-37).

Naci$nij przycisk Anuluj (Cancel), aby anulowa¢ zmiany.
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9.16

Tworzenie raportu systemowego

Raportéw systemowego mozna uzywac¢ w celu dokumentowania zdarzeniach
zwigzanych z autotestami i blgdami modutdéw i przekazywania ich firmie Cepheid
w przypadku awarii modutu.

1. W oknie systemu GeneXpert Dx kliknij pozycj¢ Raporty (Reports) na pasku menu, a
nastepnie wybierz polecenie Raport systemowy (System Log). Zostanie wyswietlone

okno dialogowe Raport systemowy (System Log Report). Patrz [lustracja 9-38.

[ﬂ System » , ‘

Date Range
® All
) Select

Modules

() All Logged Modules

(® Currently Connected Modules

>

Y

-
it

Select Module Name Module Serial Number

v A1 503277

v A2 503278

Vi A3 503279

[vi Ad 503280

select Deselect select Deselect
Al Al Highlighted Highlighted
Show
(® Errors Only
() All Entries
[ Generate ReportFile | [ PreviewPDF | [ Close |

llustracja 9-38. Okno dialogowe Raport systemowy (System Log Report)

2. Aby wyswietli¢ zadane trendy, nalezy okresli¢ ponizsze kryteria:

*  Zakres dat (Date Range):

»  Wszystkie (All) — wybranie tej opcji spowoduje uwzglednienie catego
rejestru.

*  Wybierz (Select) — wybranie tej opcji umozliwi przefiltrowanie rejestru

przez podanie zakresu dat. Wpisy starsze niz 1 rok sg automatycznie
usuwane.

¢ Moduly (Modules):

*  Aktualnie podiaczone moduty (Currently Connected Modules) —
wyswietlane s3 moduty podtaczone do systemu i obecnie wy$wietlane
na ekranie Sprawdzanie stanu (Check Status). Jest to opcja domyslna.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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Wszystkie zarejestrowane moduly (All Logged Modules) — wys$wietla sg

wszystkie moduty, dla ktérych system przechowuje w bazie danych wpisy

btgdow lub autotestow z ostatniego roku. Umozliwia to Centrum wsparcia

klienta pozyskanie informacji na temat autotestow/btedow modutow, ktore

nie sg juz podtaczone do systemu.

Liste modutéw przedstawiono w tabeli. Wybierz modut do uwzgladnienia

w dzienniku systemowym, wybierajac indywidualne moduly jeden po

drugim lub korzystajac z ponizszych przyciskow:

»  Zaznacz wszystko (Select All) — wybranie wszystkich modutéw
wyswietlanych w tabeli poprzez zaznaczenie wszystkich pol wyboru.

»  Odznacz wszystko (Deselect All) — usunigcie wyboru wszystkich
modutéw poprzez usunigcie zaznaczenia wszystkich p6l wyboru.

«  Wybierz wyréznione (Select Highlighted) — wybranie rzedow
wyrdznionych za pomocg myszki.

»  Odznacz wyrdznione (Deselect Highlighted) — odznaczenie
wyroznionych wierszy i1 usuni¢cie zaznaczenia ich pol wyboru.

*  Wyswietlaj (Show):

Tylko btedy (Errors Only) — w utworzonym pliku raportu bedg
prezentowane wylacznie wpisy dotyczace biedow.

Wszystkie wpisy (All Entries) — w raporcie zostang zamieszczone
wszystkie wpisy autotestu oraz dotyczace btedow.

3. Po zakonczeniu wyboru kryteriéw raportu kliknij jeden z ponizszych przyciskow:

»  Utworz plik raportu (Generate Report File) — utworzenie pliku PDF i zapisanie
go w wybranej lokalizacji.

Kliknij Utwérz plik raportu (Generate Report File) na ekranie Raport
systemowy (System Log Report) (patrz Ilustracja 9-38), aby utworzy¢
plik PDF raportu. Pojawi si¢ okno dialogowe Tworzenie pliku raportu
(Generate Report File), ktore umozliwia zapisanie pliku w okre§lonym
miejscu. Po przej$ciu do zadanej lokalizacji kliknij przycisk Zapisz (Save).

Opcjonalnie, aby wydrukowac¢ raport, przejdz do lokalizacji zapisu,
otworz raport systemowy i wydrukuj go. Zostanie wydrukowany raport
systemowy podobny do raportu, ktory przedstawia [lustracja 9-39.

»  Podglad pliku PDF (Preview PDF) — utworzenie pliku PDF i wyswietlenie pliku
w oknie programu Adobe Reader. Patrz [lustracja 9-39. Plik PDF mozna
zapisa¢ i wydrukowac bezposrednio z programu Acrobat Reader.

4. Po wydrukowaniu raportu systemowego kliknij przycisk Zamknij (Close), aby
zamkna¢ okno Raport systemowy (System Log Report).
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GeneXpert PC 07/09/22 12:59:42
System Log Report

- Selection Criteria -
Date Range: All

Modules: Currently Connected Modules
Module A1,A2,A3,A4.

Show: Errors Only

User: Detail User

Module Name Instrument S/N Module S/N

A1 702078 503277

H# Description Detail Time Version
1 Self-test error Error 4001: A problem with the memory of ~ 07/09/22 12:58:20 6.5

the I-CORE was detected

Module Name Instrument S/N Module S/N
A2 702078 503278

<No Data Available>

Module Name Instrument S/N Module S/N
A3 702078 503279

<No Data Available>

Module Name Instrument S/N Module S/N
A4 702078 503280

<No Data Available>

If there is an issue with an instrument, contact Technical Support.

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 1

llustracja 9-39. Przykladowy raport systemowy
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9.17 Wymiana czesci aparatu

Przestroga Nie wolno podejmowac¢ préb wymiany przewodu zasilajgcego ani kabla Ethernet przy

uzyciu niezatwierdzonych czesci. Uzywanie niezgodnych czesci moze uszkodzi¢ aparat,
spowodowa¢ problemy z wydajnoscia lub spowodowacé utrate danych.

Mozna wymienia¢ elementy systemu GeneXpert o ponizszych numerach katalogowych:

. Przewdd zasilajacy systemu GeneXpert GX-1V i GeneXpert GX-XVI
(numer katalogowy: 100-1375)

. Kabel Ethernet (numer katalogowy: 700-0555)

. Zasilacz pradu stalego aparatu GeneXpert GX-I R2 i GeneXpert GX-II R2
(numer katalogowy: 100-3632)

. Przewdd zasilajacy aparatu GeneXpert GX-I R2 i GeneXpert GX-II R2
(numer katalogowy: 100-3717)

Przewdd zasilajacy, kabel Ethernet i zasilacz pradu statego mozna naby¢ w firmie
Cepheid. Informacje kontaktowe zawiera czgs¢ Wsparcie techniczne rozdziatu Wstep.

9.18 Naprawianie aparatu

Ostrzezenie - " , . - , - - - .
Nie wolno probowac otwiera¢ ani zdejmowac oston urzadzenia. Takie postepowanie moze

naraza¢ na zagrozenia zwigzane z pragdem elektrycznym i spowodowac obrazenia ciata lub
$Smieré¢.

Ostrzezenie : " " . " " - - ” "
Nie wolno probowac otwiera¢ ani zdejmowac oston urzadzenia. Nie wolno préobowaé

modyfikowaé ani naprawia¢ systemu. Nieprawidtowe naprawy i nieprawidiowe wymiany
czesci moga spowodowac obrazenia ciala, uszkodzenie aparatu i uniewaznienie gwaranc;ji.

Aby chroni¢ gwarancj¢ i zapewni¢ prawidtowe dzialanie, serwisowanie system
GeneXpert Dx nalezy powierza¢ wylgcznie autoryzowanego przedstawicielowi firmy
Cepheid. Jesli aparat nie dziata prawidtowo, nalezy skontaktowac si¢ z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid. Informacje kontaktowe zawiera czes¢ Wsparcie
techniczne rozdziatu Wstep. Przed rozpoczgciem rozmowy z Centrum wsparcia klienta
firmy Cepheid nalezy przygotowa¢ numer seryjny aparatu. Etykiete z numerem
seryjnym mozna znalez¢ z tytu aparatu.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
302-8378-PL, Rev. E 2025-10
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9.19 Diagnostyka i rozwigzywanie probleméw

W tej czesci wymieniono mozliwe problemy lub komunikaty o btedach, ktére moga by¢
wyswietlane. Tematy sg nastgpujace:

. Punkt 9.19.1, Problemy sprzgtowe
. Punkt 9.19.2, Komunikaty o btedach

9.19.1

Problemy sprzetowe

Tabela 9-2 zawiera liste¢ mozliwych probleméw sprzetowych, jakie mozna napotkac.
Informacje kontaktowe umozliwiajace kontakt z Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid opisano w sekcji Wsparcie techniczne Wstep.

Tabela 9-2. Problemy sprzetowe

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwigzanie

System sie nie uruchamia.

Nie podtgczono aparatu do zrodta
zasilania.

Sprawdzi¢ podtgczenie aparatu do
zasilania.

Nie wykryto modutu.

Nie podtgczono kabla sieciowego lub
podtgczono nieprawidtowy kabel.

Oprogramowanie uruchomito sie przed
wigczeniem urzadzenia.

Nie przypisano prawidtowo adresu IP.

Podtgcz kabel sieciowy

(Cepheid nr kat. 700-0555).

Zamknij oprogramowanie i uruchom
ponownie przy wtgczonym aparacie.

Zmien ustawienia adresu IP, wykonujgc
czynnosci opisane w Punkt 2.9.3,
Adres IP.

Btad sprzetowy.

Korzystanie z oprogramowania w
wersji starszej niz 4.0 w potgczeniu
z 6-kolorowym aparatem.

Wytacz system i zaktualizuj
oprogramowanie.

Awaria skanera kodéw kreskowych.

Nieobstugiwana symbolika.

Nie podtgczono kabla skanera kodow
kreskowych.

Oprogramowanie systemu

GeneXpert Dx obstuguje liniowe
symboliki kodéw kreskowych (Code 39,
Codebar, Code 128 (A, B i C)) oraz
format Interleave 2 w 5.

Odtgcz i ponownie podtacz skaner do
komputera.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
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Tabela 9-2. Problemy sprzetowe (cigg dalszy)

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwigzanie

Zablokowanie kartridza wewnatrz
modutu aparatu.

Awaria mechaniczna modutu.

Aby wyjac¢ kartridz:

* W oknie systemu GeneXpert Dx
kliknij ikone Czynnosci
konserwacyjne (Maintenance)
na pasku narzedzi.

* W menu Czynnosci
konserwacyjne (Maintenance)
kliknij polecenie Otworz drzwiczki
modutu lub zaktualizuj EEPROM
(Open Module Door or Update
EEPROM).

*  Wybierz modut.

+  Kliknij Otworz_drzwiczki (Open
DOOI'), aby otworzy¢ drzwiczki
modutu.

Jesli drzwiczki sie nie otworzg, nalezy
wytgczy¢ i wigczy¢ zasilanie aparatu,
a nastepnie powtorzy¢ powyzsze
czynnosci.

Miga czerwona lampka modutu
aparatu.

Awaria mechaniczna modutu.

Upewni¢ sie, ze w module nie ma
zadnego kartridza.

Recznie wykona¢ autotest (Punkt 9.14,
Reczne wykonywanie autotestu).

Jesli btad sie powtdrzy, skontaktowac
sie z Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid.

Po zakonczeniu badania nie jest
drukowany raport testu.

Drukarka jest wylgczona.

Brak papieru i/lub tonera.

Sprawdzi¢:

*  Czy drukarka jest wigczona.
*  Czy dostepny jest papier.

»  Czy dostepny jest toner.

Nie mozna utworzy¢ badania.

Moduty nie sg dostepne.
Nie wybrano testu.

Nie wzorcowano modutu do uzycia
barwnikéw reporterowych uzywanych
w tescie.

Temperatura otoczenia modutu jest
wyzsza od 55 °C.

Sprawdzi¢, czy wybrano test.

Wykona¢ wzorcowanie przy uzyciu
barwnikow testu.

Sprawdzi¢, czy moduty nie sg
wykluczone.

Sprawdzi¢ temperature modutu na
ekranie Czynnosci konserwacyjne
(Maintenance). Jesli temperatura

w pomieszczeniu zawierta jest w
zalecanym przedziale, a temperatura
modutu jest wyzsza od 55 °C, nalezy
skontaktowa¢ sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.
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Tabela 9-2. Problemy sprzetowe (cigg dalszy)

Problem

Mozliwa przyczyna Rozwigzanie

Nie mozna rozpocza¢ badania. Niezwzorcowane barwniki reporterowe.| Sprawdzi¢ barwniki reporterowe

modutu w oknie Czynnosci
konserwacyjne (Maintenance):
Sprawdzi¢, czy barwniki reporterowe
testu sg obecne.

Sprawdzi¢, czy stan wzorcowania jest
prawidtowy.

9.19.2 Komunikaty o bitedach

W tej sekceji przedstawiono komunikaty o bledach oraz mozliwe przyczyny i
rozwigzania. Komunikaty o bledach zgrupowano wedtug kategorii wyswietlanych
W oprogramowaniu:

Punkt 9.19.2.1, Bledy w trakcie pracy (Run-Time) — btedy wystepujace

w trakcie testu. Ta lista zawiera pig¢ kodow, ktore dodano w celu utatwienia
opracowywania testow. W przypadku napotkania tych kodow zglaszany bedzie
stan btedu OK.

Punkt 9.19.2.2, Bledy przerwajace operacje — btedy, ktore przerwaty badanie.

Punkt 9.19.2.3, Bledy ladowania kartridza (Cartridge Loading) — btedy
wystepujace w trakcie tadowania kartridza.

Punkt 9.19.2.4, Bledy autotestu — btedy wystepujace w trakcie autotestu.

Punkt 9.19.2.5, Bledy analizy wynikow badania (Post-Run Analysis) — bltedy
wystepujace w trakcie procesu redukcji danych. Wszystkie bledy mozna wyswietli¢
w oknie Sprawdzanie stanu (Check Status) (patrz [lustracja 9-40). Szczeg6ly biedow
specyficznych dla danego testu rowniez sg dostgpne na karcie Bledy (Errors) okna
Wyswietlanie wynikow (View Results) (patrz Ilustracja 9-41).

Punkt 9.19.2.6, Bledy utraty/odzyskiwania komunikacji (Communication Loss/
Recovery) — bledy wystepujace w trakcie autotestu.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx 9-45

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



Serwis i czynnosci konserwacyjne

n GeneXpert® Dx System
‘ User Data Management Reports Setup Maintenance About User Detail Usel
' - -~ -©
B ‘o7 .
M I8 Bl G B
[z | ] . &/
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays 5 Maintenance
Modules g Tests Since Launch
Module Sample Remaining | °| Sample Mod Error Start
Name ’ Assay ’ D ‘ Progress | Status ‘ Test Thme : D Name User | Result Assay ’smws’ Status Date
HW Failed ‘|XpertF 010..|A1 Detail User |NEGATIVE |XpertFlu... Done |OK  |12/09/20 12...
A2 Available 1SD142231 A1 Detail User |[ERROR  |Xpert BC... Aborted|Error  |12/09/20 12-...
A3 Available| [ 71sD142231 |A1 Detail User INEGATIVE |Xpert CDI..|Done |OK 12/09/20 12:...
Ad Available /
llustracja 9-40. System GeneXpert Dx — okno Sprawdzanie stanu (Check Status)
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Typ btedu jest podawany w Tekst komunikatu o bledzie jest podawany
kolumnie Opis (De\scription). w kolumnie Szczegoly (Detail)y

= N
BS GeneXpert® Dx System l == Jﬁ

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About User Detail User

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

r

Patient ID y Views »/ TebtResult | Analyte Result | Detail | Errors | History /Support |
H351890377714R Result View Trou :
Primary Curve —. L . )
; # |\Description | Detal [ Time |
Sample ID | Operation Error 2002 Could not find calibration information for reporter #2 12/09/20
HA245614 ‘ terminated | 09:57:34
Assay Xpert CDIFFICILE
Version 3
TestType |Specimen v |
Sample Type otner—v\ A
Other Sample Type
] ||
Notes Views :
Result View
|Primary Curve
Upload Status NA
AL TR O <No Data Available>
Reagent LotID 00299
Start Time 12/20/20 09:56:50
End Time 12/20/20 09:57:57
Status Done
User Detail User
| exor || Rovort || uplosaest || it

llustracja 9-41. Okno Wyswietlanie wynikéw (View Results) systemu GeneXpert Dx—
karta Btedy (Errors) (widok uzytkownika Zaawansowany (Detail) i Administrator)
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9.19.2.1

Bledy w trakcie pracy (Run-Time)

Tabela 9-3 zawiera liste bledow, ktore moga pojawic sie w trakcie badania, ktory nie
zostal przerwany. Chociaz udalo si¢ zakonczy¢ badanie i zapisa¢ wyniki, wystapity
pewne btedy niekrytyczne, ktore wymagaja uwagi. Te komunikaty o btgedach sa
wyswietlane w oknie Wyswietlanie wynikow (View Results) (patrz Ilustracja 9-41).
Informacje kontaktowe umozliwiajace kontakt z Centrum wsparcia klienta firmy

Cepheid opisano w sekcji Wsparcie techniczne Wstep.

Tabela 9-3. Btedy, ktére wystapily w trakcie badania, ktére nie zostato przerwane

Kod | Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie

btedu

1001 | Temperatura rzeczywista n °C jest | Awaria elementu grzewczego lub Nalezy zgtosi¢ podang w
zbyt oddalona od zaprogramowanej | powigzanego elementu. komunikacie o btedzie wartosé
m °C (The actual temperature n °C temperatury Centrum wsparcia
has drifted too far away from the Za wysoka temperatura otoczenia. | Klienta firmy Cepheid.
setpoint of m °C). Awaria wentylatora. Sprawdzié temperature
(n i m to warto$ci temperatury pomieszczenia.
wyswietlane przez oprogramowanie.

Ich wartosci moga by¢ rézne.) Sprawdzi¢, czy wentylatory dziatajg
prawidiowo i czy filtry wentylatora sg
czyste.

1002 | Roznica temperatury n °C Réznica pomiedzy temperaturami Skontaktowa¢ sie z Centrum
przekracza wartos¢ graniczng m °C. | dwoch termistoréw przekroczyta wsparcia klienta firmy Cepheid.
Temperatura podgrzewaczy Ai B dopuszczalng warto$¢ 5 °C.
wynosip °Ciq °C (The temperature
difference of n °C exceeds the limit
of m °C. The temperatures for
heaters A and B are p °C and q °C).

(n, m, p i q to wartosci temperatury

wyswietlane przez oprogramowanie.

Ich wartosci moga byé rézne.)

1004 | Wewnetrzna temperatura aparatu Ten btad moze wynikac z Wykona¢ ponizsze czynnosci:

n °C byta poza zakresem m1 °C do | wystgpienia co najmniej jedne; - Sprawdzi¢, czy zapewniono co

m2 °C (The internal instrument z ponizszych sytuacji: najmniej 5 cm (2 cale) wolnej

temperature n °C was outofrange | . Temperatura otoczenia nie przestrzeni po kazdej stronie.
of m1 “C to m2 °C). miesci sie w wymaganym - Sprawdzi¢, czy warunki

(n, m1 i m2 to warto$ci temperatury zakresie. Srodowiska laboratorium

wys$wietlane przez oprogramowanie. |« Warunki $rodowiskowe nie spetniajg wymagania opisane

Ich wartosci mogg byc¢ rézne.) spetniajg wymagan. w Rozdziat 4, Charakterystyka

+  Awaria czujnika temperatury wydajnosci i parametry

otoczenia. techniczne.
»  Zepsute lub brune wentylatory |*  Sprawdzié, czy wentylatory sig
poruszaja.
*  Wyczyscic filtry wentylatora.
Jesli aparat spetnia wszystkie
wymagania a btgd nadal wystepuje,
nalezy skontaktowac sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid.
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Tabela 9-3. Btedy, ktére wystapity w trakcie badania, ktére nie zostato przerwane (ciag dalszy)

Kod | Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie

btedu

1005 | Sygnat optyczny n z detektora nr m | Ten btgd moze wynika¢ z Sprébowaé wykonac co najmniej
uzywajgcego diody LED nr p wystgpienia co najmniej jednej z jedno z ponizszych rozwigzan:
przekroczyt limit q (Optic signal of n | ponizszych sytuacii: . Uzyé innego kartridza.
from djtzctt;’r T.tm. Hon LED#p 1. Za wysoka wartos¢ dia - Upewnié sie, ze drzwiczki
excee e. e fimi O’ 9)' o barwnika reporterowego. modutu sg dobrze zamknigte.
(n, m, piq to wartosci wyswietlane | . Drzwiczki modutu nie zostaly | Jesli biad sie powtérzy,
przez opr’og,r’c.]mowanle. Ich wartosci prawid}owo Zamkniete_ skontaktowaé Sle 7z Centrum
mogg by¢ rozne.) *  Awaria elementu sprzetowego. | wsparcia klienta firmy Cepheid i

przekaza¢ informacje przedstawione
w komunikacie o btedzie.

1006 | Sygnat ciemny detektora nrn o Awaria detektora lub uktadu Skontaktowa¢ sie z Centrum
wartosci m przekroczyt limit p elektronicznego. wsparcia klienta firmy Cepheid i
(Detector #n dark signal of m przekazac¢ informacje przedstawione
exceeded the limit of p). w komunikacie o btedzie.

(n, mi p to wartosci wyswietlane
przez oprogramowanie. Ich wartosci
moga by¢ rézne.)

1007 | Wykryto, ze warto$¢ napiecia n V Napigcie zasilania jest poza Zapisac¢ informacje podane w
zasilacza w rzeczywistosci wynosi m | zakresem. komunikacie o btedzie. Jesli btad sie
V (The n V power supply was powtdrzy przy wielu seriach badan,
detected to be m V). nalezy skontaktowacé sie z Centrum
(n i m to wartosci napiecia wsparcia klienta firmy Cepheid.
wyswietlane przez oprogramowanie.

Ich wartosci moga by¢ rézne.)

1017 | Zmierzona temperatura systemu Ten btad moze wynika¢ z Powtérzyc test.
optycznego wynosita n °C i byta wystgpienia co najmniej jednej z Jesli btad sie powtorzy,
poza dopuszczalnym zakresem ponizszych sytuaciji: skontaktowa¢ sie z Centrum
wartosci od m1°C dom2°C (The |.  Awaria termistora bloku wsparcia klienta firmy Cepheid.
measured temperature of the optical optycznego.
systfem was n °C which was not »  Temperatura otoczenia jest za
within the acceptable range of wvsoka
m1 °C to m2 °C). y ’

(n, m1 i m2 to wartosci temperatury
wyswietlane przez oprogramowanie.
Ich wartosci moga by¢ rézne.)
1018 | Na koncu badania wykryto btad Awaria elementu zaworu. Powtérzyc test.

pozycjonowania zaworu o liczbie n
(A valve positioning error of n
count(s) was detected at the end of
the run).

(n to wartos¢ wyswietlana przez
oprogramowanie. Ta warto$¢ moze
by¢ rézna.)

Naruszenie integralnosci kartridza.

Jesli btad sie powtorzy,
skontaktowac¢ sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid.
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Tabela 9-3. Btedy, ktére wystapity w trakcie badania, ktére nie zostato przerwane (ciag dalszy)

Kod | Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie
btedu
1096 | Przejdz do nastepnego kroku nr 1 Przyczyna powigzana z danym Aby uzyskac wiecej informacji na
(Proceeded to Next Step #1): n, m, | testem. Ten kod wystepuje w temat tego kodu (komunikat), nalezy
P, q przypadku osiggniecia skontaktowac sie z Centrum
(n, m, p i q to wartosci swoiste dla | Maksymalnego cisnienia w trakcie | wsparcia klienta firmy Cepheid.
danego testu) wykonywania badania. Wysokie
cisnienie powoduje przejscie do
nastepnego kroku. Nie wptynie to na
wykonanie badania ani jego wynik.
1097 | Przejdz do nastepnego kroku nr 2 | Przyczyna powigzana z danym Aby uzyskac wigcej informacji na
(Proceeded to Next Step #2): n, m, | testem. temat tego kodu (komunikat), nalezy
P, g9 skontaktowac¢ sie z Centrum
(n, m, p i q to wartosci swoiste dla wsparcia klienta firmy Cepheid.
danego testu)
1098 | PrzejdZz do nastepnego kroku nr 3 | Przyczyna powigzana z danym Powtérzyc test.
(Proceeded to Next Step #3): n, m, | testem. Jesli blad sie powtdrzy,
P.q skontaktowa¢ sie z Centrum
(n, m, p i q to wartosci swoiste dla wsparcia klienta firmy Cepheid.
danego testu)
1099 | Przejdz do nastepnego kroku nr 4 | Przyczyna powigzana z danym Powtérzyc test.
(Proceeded to Next Step #4): n, m, | testem. Jesli blad sie powtérzy,
P.q skontaktowac sie z Centrum
(n, m, p i qto wartosci swoiste dla wsparcia klienta firmy Cepheid.
danego testu)
1100 | Przejdz do nastepnego kroku nr 5 | Przyczyna powigzana z danym Powtoérzyc test.
(Proceeded to Next Step #5): n, m, | testem. Jesli blad sie powtérzy,
P.q skontaktowa¢ sie z Centrum
(n, m, p i qto wartosci swoiste dla wsparcia klienta firmy Cepheid.
danego testu)
1125 | Btad mozliwie niewystarczajgcej By¢ moze objetosc¢ jest Powtérzyc test.
objetosci (Possible Insufficient niewystarczajgca Jesli blad sie powtdrzy,
Volume Error): n, m, p, g skontaktowac sig z Centrum
(n, m, p i q to wartosci swoiste dla wsparcia klienta firmy Cepheid.
danego testu)
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9.19.2.2 Bledy przerwajace operacje

Tabela 9-4 zawiera liste btedow, ktore moga pojawic sie w trakcie badania, ktére zostato
przerwane. Komunikaty o btedach zwigzanych z przerwaniem operacji sa wySwietlane
w oknie Wyswietlanie wynikow (View Results). Patrz Ilustracja 9-41. Informacje
kontaktowe umozliwiajgce kontakt z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid opisano
w sekcji Wsparcie techniczne (Wstep).

Tabela 9-4. Bledy, ktére moga pojawic sie gdy badanie jest przerwane

Kod | Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwiazanie
bledu
2003 | Modut juz wykonuje badanie o Awaria komunikacji z Skontaktowac¢ sie z Centrum
identyfikatorze badania n w trakcie oprogramowaniem. wsparcia klienta firmy Cepheid.
wykonywania polecenia o
identyfikatorze m (Module is already
running a test with test ID n while
performing command ID m).
(m i n to identyfikatory wyswietlane
przez oprogramowanie. Ich wartosé
moze sie roéznic.)
2005 | Nie wykryto ruchu napedu strzykawki. | Ten btgd moze wynika¢ z co Sprébowaé wykona¢ co najmniej
Wykryty ruch rozpoczat sie w pozycji n | najmniej jednej z ponizszych jedno z ponizszych rozwigzan:
ul i przeniesiono m ul przy pozycji przyczyn: «  Uzy¢ nowego kartridza.
zaworu p i cisnieniu q PSI. (Motion of 1. wykryto zablokowanie +  Ponownie uruchomi¢ system.
the syringe drive was not detected. strzykawki (problem z Patrz Punkt 2.17, Ponowne
Detected motion started at posmqr.\ n ul modutem). uruchamianie systemu, w
and transferred m ul at valve position p | , Problem z kartridzem ktérym zawarta jest instrukcja
with pressure q PSI.) . i y - J 3.
, T (nalezy sprawdzi¢, czy «  Sprawdzié, czy wewnatrz
(n, m, p i qto wartosci wyswietlane wystepuje schemat modutu nie wystapita
przez oprogramowanie. Ich wartosci sekwengcji czasowej krystalizacja i w razie potrzeby
moga by¢ rézne.) wystepowania biedu). oczysci¢ modut zgodnie z
*  Wieczko kartridza nie instrukcjami zawartymi w
zostato otwarte. instrukcji obstugi. Po
czyszczeniu monitorowac przez
okres jednego tygodnia.

» Jedli podejrzewa sie kartridz,
nalezy zanotowac nazwe testu,
numer seryjny kartridza oraz
numer serii odczynnika.

Jesli btad nadal wystepuje,

skontaktowac¢ sie z Centrum

wsparcia klienta firmy Cepheid.
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Tabela 9-4. Btedy, ktdére moga pojawi¢ sie gdy badanie jest przerwane (ciag dalszy)

Kod | Komunikat bitedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie

btedu

2006 | Nie wykryto ruchu zaworu. Zawor Awaria napedu zaworu. Sprébowaé wykonac co najmniej
rozpoczat prace w potozeniu n. Ostatnie jedno z ponizszych rozwigzan:
wykrycie u;yskano W potfozeniu m. Nieprawidiowe polaczenie «  Otworzyé modut i zmienié
(Valve motion was not detected. Valve . o potozenie kartridza.
started at position n. Last detected at pomigdzy kartridzem i korpusem . Usve Kartrids
position m.) Zaworu. zy¢ no.wego ar r|. ’za.

) o *  Ponownie uruchomi¢ system.
(n'i m to wartosci wyswietlane przez Patrz Punkt 2.17, Ponowne
oprogramowanie. Ich wartosci mogg uruchamianie systemu, w
by¢ rézne.) ktorym zawarta jest instrukcja.

Jesli btad nadal wystepuje,
skontaktowac sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid.

2008 | Odczyt cisnienia w strzykawce f.f PSI | Ten btgd moze wynika¢ z co Sprébowac wykonac co najmniej
przekracza limit protokotu f.f PSI, nr najmniej jednej z ponizszych jedno z ponizszych rozwigzan:
polecenia (Syringe pressure reading of | przyczyn: - Ponownie przetestowaé probke
f.f PSI exceeds the protocol limit of £f | . 7atkanie filtra odpadkami z przy uzyciu nowego Kartridza
PSI, command #) [numer wiersza probki. zgodnie z informacjami
polecenia w ADF] +  Awaria czujnika cisnienia. zawartymi na ulotce dotgczanej
(f.f to wartos¢ wyswietlana przez do opakowania.
oprogramowanie. Ta warto$¢ moze byc¢ «  Przeprowadzié¢ badanie z
rézna.) kartridzem zawierajacym tylko

matryce [bez dodawania probki
pacjenta] (np. doda¢ do
pojemnika tylko odczynnik
prébki lub nosnik transportowy
probek — jezeli dotyczy).
Jesli btad nadal wystepuje,
skontaktowa¢ sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid. Jesli
jest to mozliwe, nalezy zanotowaé
nazwe testu, numer serii
odczynnika, typ probki, numer
seryjny kartridza i informacje
dotyczgce pobierania w celu
rozwigzywania problemow.

2009 | Odczyt cisnienia w strzykawce f.f PSI Filtr jest zatkany. Sprébowac wykona¢ co najmniej
ponizej limit protokotu f.f PSI, nr jedno z ponizszych rozwigzan:
polecenia (Syringe pressure reading of . Uzyé nowego kartridza.

. Pspovaia acamo
P kartridzem zawierajgcym tylko

polecenia w ADF] bufor.

(f.f to wartos¢ wyswietlana przez Jesli biad nadal wystepuije,

oprogramowanie. Ta warto$¢ moze by¢ skontaktowac sie z Centrum

rézna.) wsparcia klienta firmy Cepheid.
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Tabela 9-4. Btedy, ktdére moga pojawi¢ sie gdy badanie jest przerwane (ciag dalszy)

Kod | Komunikat bitedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie

btedu

2012 | Wykryto niedoktadny ruch zaworu do Awaria elementu napedu Uzy¢ nowego kartridza. Jesli btad
potozenia n. Wykryto zatrzymanie zaworu. nadal wystepuje, skontaktowac¢ sie
zaworu w potozeniu m. (An inaccurate z Centrum wsparcia klienta firmy
valve move to position n was detected. Cepheid.

The valve was detected to stop at
position m.)

(n i m to warto$ci wyswietlane przez
oprogramowanie. Ich wartosci mogg
by¢ rézne.)

2014 | Odczyt cyfrowy temperatury n dla Awaria termistora elementu Wykona¢ ponizsze czynnosci:
termistora A/termistora B/termistora grzewczego Alelementu . Sprawdzié¢ temperature
otoczenia/termistora optycznego nie grzewczego B/bloku optycznego otoczenia.
miesci sie w dopuszcgglnym zakresie | modutu. . Sprawdzi¢ wewnetrzng
od m1 do m2. (The digital temperature temperature aparatu
reading of n for Thermistor A/Thermistor . p ¢ p’ ’
B/Ambient Thermistor/Optic Thermistor * Pie¢ c.entymetrow' (dwa cale)
was not within the acceptable range of wolngj przestrzenl,.patrz
m1 to m2.) roz’d'2|a{ 2 (Instalacja). o
(n, m1 i m2 to wartosci temperatury +  Jedli temperatura otoczenia i

- . temperatura wewnetrzna

wyswietlane przez oprogramowanie. mieszcza sie w dopuszczalnym

Ich wartosci moga by¢ rézne.) zakresie, a komunikat o btedzie
bedzie sie dalej wyswietla¢,
nalezy sie skontaktowac z
Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid.

2016 | System nie znalazt pozycji wyjsciowej | Awaria czujnika potozenia Wykona¢ autotest i sprébowac

zaworu (The system was unable to find
the valve home position).

Zaworu.

ponownie przy uzyciu innego
kartridza.

Jesli btad nadal wystepuje,
skontaktowac sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid.
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Tabela 9-4. Btedy, ktdére moga pojawi¢ sie gdy badanie jest przerwane (ciag dalszy)

Kod | Komunikat bitedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie

btedu

2017 | Czujnik zablokowania drzwiczek jest Ten btad moze wynika¢ z Aby wyja¢ kartridz:
nadal wigczony po wysunigciu kartridza | wystapienia co najmniej jednej z | . v oknie systemu GeneXpert Dx
(The door latch sensor is still on after a | ponizszych sytuaci: Kliknij ikone Czynnosci
cartridge eject operation). «  Awaria elementu strzykawki. konserwacyjne

+  Awaria drzwiczek lub (Maintenance) na pasku

powigzanego elementu. narzedzi.

«  Awaria czujnika drzwiczek. |* W menu Czynnosci
konserwacyjne (Maintenance)
kliknij polecenie Otworz
drzwiczki modutu lub
zaktualizuj EEPROM (Open
Module Door or Update
EEPROM).

*  Wybierz modut.

+  Klikng¢ Otworz drzwiczki
(Open Door), aby otworzy¢
drzwiczki modutu.

*  Po wyjeciu kartridza ponownie
uruchomic system. Patrz
Punkt 2.17, Ponowne
uruchamianie systemu, w
ktérym zawarta jest instrukcja.

2022 | Nie udato sie osiggna¢ zgdanej Temperatura otoczenia jest Wykona¢ ponizsze czynnosci:
temperatury n °C. Uzyskano wyzsza lub nizsza od granic . Sprawdzi¢ temperature
temperature m °C. (Failed to get to dopuszczalnego zakresu. otoczenia.
desired temperature of n °C. The . -
temperature reached m °C.) Z?;igf;fr;vzggg{j na
(nim to wartosci temperatury «  Pie¢ centymetrow (dwa cale)
wyswietlane przez oprogramowanie. wolnej przestrzeni, patrz
Ich wartosci mogg by¢ rézne.) Punkt 2.5.1 i Punkt 4.3,

Parametry Srodowiska pracy.
Jesli temperatura otoczenia i
temperatura wewnetrzna mieszczg
sie w dopuszczalnym zakresie, a
komunikat o btedzie bedzie sie dale;j
wyswietla¢, nalezy sie skontaktowacé
z Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid.

2024 | Wystgpita awaria sondy Awaria sondy ultradzwiekowe;. Uzy¢ nowego kartridza.
ultradzwigkowej przy cyklu roboczym Jezeli problem sie utrzymuije, nalezy
n%, m Hz i rzeczywistej amplitudzie p%. skontaktowa¢ sie z Centrum
Oczekiwana warto$¢ amplitudy to q%. wsparcia klienta firmy Cepheid.

(An ultrasonic horn failure occurred with
n% duty cycle, m Hz and actual p%
amplitude. Setpoint amplitude was q%.)
(n, m, p i q to wartosci wyswietlane
przez oprogramowanie. Ich wartosci
mogg by¢ rézne.)
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Tabela 9-4. Btedy, ktdére moga pojawi¢ sie gdy badanie jest przerwane (ciag dalszy)

Kod | Komunikat bitedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie

btedu

2026 | Napigcie pradu sondy ultradzwigkowej | Awaria sondy ultradZzwiekowej. | Skontaktowac sie z Centrum
wykracza poza zakres prawidtowy. (The wsparcia klienta firmy Cepheid.
ultrasonic horn current was detected to
be out of the normal range.)

2032 | Nie udato sie prawidtowo wyregulowac | Awaria sondy ultradzwiekowej. | Uzy¢ nowego kartridza.
sondy ultradzwigkowej. Czestotliwos¢ Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy
strojenia wyniosta n Hz. (The ultrasonic skontaktowa¢ sie z Centrum
horn could not be tuned properly. The wsparcia klienta firmy Cepheid.
tuning frequency value was n Hz.)

(n to warto$¢ wyswietlana przez
oprogramowanie. Ta warto$¢ moze
by¢ rézna.)

2034 | Sygnat optyczny detektora n/diody LED | Ten btgd moze wynika¢ z Ponownie przeprowadzi¢ badanie.
n nie osiggnat oczekiwanej wartosci. wystgpienia co najmniej jednej z | Jesli blad sie powtdrzy, ponownie
Oczekiwana warto$¢=m, rzeczywista ponizszych sytuaciji: uruchomi¢ system. Patrz Punkt
wartosé=p. (The optical signal from «  Dioda LED nie dziata. 2.17, Ponowne uruchamianie
Detector n/LED n did not reach the . Detektor nie dziata. ;ystemg, w ktorym zawarta jest
expected value. Expected value=m, Whstenui bl instrukcja.

Actual value=p. : ystepujg problemy w g :

, P) o obwodzie skojarzonym. Jesli biad nadal wystepuje,
(n, m i p to wartosci wyswietlane przez skontaktowac sie z Centrum
oprogramowanie. Ich wartosci mogg wsparcia klienta firmy Cepheid.
by¢ rézne.)

2035 | Wystgpita awaria sondy Ten btgd moze wynikac z Ponownie przeprowadzi¢ badanie.
ultradzwiekowej przy cyklu roboczym wystgpienia co najmniej jednej z | Jesli btad sie powtdrzy, ponownie
n%, m Hz i rzeczywistej amplitudzie p%. | ponizszych sytuaciji: uruchomic system. Patrz
Oczekiwana warto$¢ amplitudy to %. |.  problem z kartridzem Punkt 2.17, Ponowne uruchamianie

. I ] -
(An ultrasonic failure occurred with n% | | Zabrudzenie powierzchni §ystemq, w ktorym zawarta jest
duty cycle, m Hz and actual p% sondy instrukcja.
amplltud.e. Setpoint ,amplltl,ld,e was q%.)| Awaria sondy Jesli btad nac'ial_ wystepuje,
(n,m,piqto wartosc?l wySW|etIan’e. ultradzwiekowej. skontalftow.ac sie z Centrum .
przez oprogramowanie. Ich wartosci wsparcia klienta firmy Cepheid.
mogg by¢ rézne.)

2096 | Swoisty dla testu btgd zakonczenia nr 1: | Przyczyna powigzana z danym | Powtérzy¢ test. Upewnic¢ sie,

(Assay-Specific Termination Error #1:)
n,m,p,q

(n, m, p i qto wartosci swoiste dla
danego testu)

testem. Problem zwigzany z
objetoscig probki.

Szczegdtowe informacje
dotyczgce btedu mozna znalez¢
w ulotce dotgczonej do
opakowania. W niektorych
przypadkach problem:

+ jest zwigzany z kartridzem
* wynika z awarii czujnika
cisnienia

ze do nowego kartridza dodano
prawidiowg objetos¢ probki.
Skontaktowac sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid. W
miarg mozliwosci nalezy odnotowac
ponizsze informacje w celu
wykorzystania ich w procesie
diagnostyki i rozwigzywania
problemoéw: nazwa testu, numer
serii odczynnika, numer seryjny
kartridza i numer seryjny modutu,
w ktérym/ych odnotowano biad.
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Tabela 9-4. Btedy, ktdére moga pojawi¢ sie gdy badanie jest przerwane (ciag dalszy)

Kod | Komunikat bitedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie

btedu

2097 | Swoisty dla testu btgd zakonczenia nr 2: | Przyczyna powigzana z danym | Powtérzy¢ test. Upewni¢ sig,
(Assay-Specific Termination Error #2:) | testem. Problem zwigzany z ze do nowego kartridza dodano
n,m,p,q objetoscig probki. prawidtowg objeto$¢ probki.

(n, m, piqto wartosci swoiste dla Skontaktowac sie z Centrum
danego testu) Szczegdtowe informacje wsparcia !(Ilient'a firmy .Cepheid. w '
dotyczace bledu mozna znalez¢ | Miare mo_zllwosm r)alezy odnotowac
w ulotce dotaczonej do ponizsze |nf9rmac1e w celu.
opakowania. W niektorych wykorzystania ich w procesie
przypadkach problem: diagnostyki i rozwigzywania
. iest Zwi Kartrid problemoéw: nazwa testu, numer
jes .zwwlzany% a _r'_ Z8M 1 serii odczynnika, numer seryjny
* wynika z awarii czujnika kartridza i numer seryjny modutu,
cisnienia w ktoérym/ych odnotowano biad.

2098 | Swoisty dla testu btagd zakonczenia nr 3: | Przyczyna powigzana z danym | Powtorzy¢ test.

(Assay-Specific Termination Error #3:) | testem. Jesli blad sie powtérzy,
n,m,p.q skontaktowac sie z Centrum
(n, m, p i q to wartosci swoiste dla wsparcia klienta firmy Cepheid.
danego testu)

2099 | Swoisty dla testu btagd zakonczenia nr 4: | Przyczyna powigzana z danym | Powtorzy¢ test.

(Assay-Specific Termination Error #4:) | testem. Jesli blad sie powtorzy,
n,mp,q skontaktowa¢ sie z Centrum
(n, m, p i q to wartosci swoiste dla wsparcia klienta firmy Cepheid.
danego testu)

2100 | Swoisty dla testu btgd zakonczenia nr 5: | Przyczyna powigzana z danym | Powtérzyé¢ test.

(Assay-Specific Termination Error #5:) | testem. Jesli blad sie powtdrzy,
n,mp.q skontaktowa¢ sie z Centrum
(n, m, p i qto wartosci swoiste dla wsparcia klienta firmy Cepheid.
danego testu)

2125 | Btad zakonczenia — niewystarczajgca | Okreslany w sekwenc;ji poleceh | Upewni¢ sie, ze do kartridza dodano
objetos¢: (Termination Error — jako ,Bfad zakonczenia — prawidtowg objeto$¢. Ponownie
Insufficient Volume:) n, m, p, q niewystarczajgca objetosc¢” przetestowac probke przy uzyciu
(n, m, p i q to wartosci swoiste dla (Termination Error — Insufficient | nowego kartridza zgodnie z
danego testu) Volume). informacjami zawartymi na ulotce

- problem zwigzany z dotgczanej do opakowania.
objetoscig probki. Skontaktowac sie z Centrum
. Wynika Z awarii Czujnika WSparCia klienta flrmy Cepheld W
cisnienia miare mozliwosci nalezy odnotowac
ponizsze informacje w celu
wykorzystania ich w procesie
diagnostyki i rozwigzywania
problemoéw: nazwa testu, numer
serii odczynnika, numer seryjny
kartridza i numer seryjny modutu,
w ktérym/ych odnotowano btad.
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Tabela 9-4. Btedy, ktdére moga pojawi¢ sie gdy badanie jest przerwane (ciag dalszy)

Kod | Komunikat bitedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie
btedu
2126 | Modut zostat zrestartowany. (Module Przejsciowa awaria zasilania. Ponownie uruchomic¢ system. Patrz
was reset.) Awaria kabla zasilajgcego lub Punkt 2.17, Ponowne uruchamianie
Ztacza. systemu, w ktorym zawarta jest
instrukcja.
Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy
skontaktowac sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid.
9.19.2.3 Bledy tadowania kartridza (Cartridge Loading)
Tabela 9-5 zawiera liste btedow, ktore moga pojawi¢ si¢ w trakcie procesu tadowania
kartridza. Komunikaty o bledach tadowania kartridza sg wyswietlane w oknie
Sprawdzanie stanu (Check Status). Patrz Ilustracja 9-40.
Poniewaz oprogramowanie wykonuje niektore procedury autotestu podczas procesu
tadowania, niektore komunikaty o bledach pojawiajace si¢ podczas procesu tadowania
sg identyczne z komunikatami o btedach autotestu. Liste tych komunikatéw zawarto
w Punkt 9.19.2.4, Btedy autotestu. Informacje kontaktowe umozliwiajace kontakt z
Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid opisano w sekcji Wsparcie techniczne Wstep.
Tabela 9-5. Btedy, ktére moga sie pojawia¢ w trakcie procesu tadowania kartridza
Kod | Komunikat biedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie
btedu
2011 | Nie mozna zainicjowa¢ czujnika Awaria czujnika nacisku. Ponownie przeprowadzi¢ badanie. Jesli
ci$nienia do n. Otrzymano wartosc¢ bfad sie powtdrzy, ponownie uruchomié
czujnika m. (Unable to initialize system. Patrz Punkt 2.17, Ponowne
pressure sensor to n. Sensor value uruchamianie systemu, w ktérym
of m was obtained.) zawarta jest instrukcja.
(n i m to wartosci ci$nienia Jesli btad nadal wystepuje,
wysSwietlane przez oprogramowanie. skontaktowac sie z Centrum wsparcia
Ich warto$ci moga by¢ rézne.) klienta firmy Cepheid.
2018 | Préba zatadowania kartridza przy Ten bfad moze wynika¢ z co Ponownie uruchomi¢ system. Patrz

zamknietych drzwiczkach. (Attempt
to load a cartridge while the door is
still closed.)

najmniej jednej z ponizszych
przyczyn:

.

Awaria silnika zaworu.
Awaria elementu strzykawki.

Awaria czujnika zatrzasku
drzwiczek.

Punkt 2.17, Ponowne uruchamianie
systemu, w ktérym zawarta jest
instrukcja.

Otworzy¢ drzwiczki.

Jesli btad sie powtoérzy, skontaktowaé
sie z Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid.
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Tabela 9-5. Btedy, ktére moga sie pojawia¢ w trakcie procesu tadowania kartridza (ciag dalszy)

Kod | Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie
btedu
2025 | Wyswietlany jest jeden z ponizszych | Awaria elementéw ttoka lub Aby okresli¢, czy btad jest
komunikatéw: czujnika nacisku. spowodowany awarig modutu,
System nie znalazt potozenia czy niesprawnym kartridzem:
wyjsciowego ttoka. Przesunigto ttok *  Ponownie uruchom test, uzywajgc
do dolu w procesie szukania ADC = tego samego kartridza i tadujgc go
n. Osiggnieto wartos¢ ADC m i do tego samego modutu.
dqsz%o dq zatrzymania. (The system «  Jesli btad sie powtdrzy, uruchom
fal'e.d. to find the plunger home test ponownie, uzywajac tego
position. Plunger moved down samego kartridza, ale tadujac go do
looking for ADC = n. ADC value m innego modutu aparatu. Jesli test
was detected and stall occurred.) zakonczy sie powodzeniem przy
System nie znalazt potozenia uzyciu nowego modutu, oznacza to
wyjsciowego ttoka. Ruch w gére z ze poprzedni modut wymaga
minimalng wartoscig nacisku n naprawy. Skontaktowac¢ sie z
zostat zakonczony bez osiggania Centrum wsparcia klienta firmy
wartosci sity mniejszej niz m. (The Cepheid.
system failed to find the plunger - Jesli btad wystepuje rowniez przy
home position. Upward move with uzywaniu drugiego modutu
minimum force value of n was aparatu, nalezy ponownie
completed without reaching force uruchomic test z uzyciem nowego
value less than m.) kartridza, a nastepnie zatadowac
(n i m to warto$ci wyéwietlane przez go do oryginalnego modutu. Jesli
oprogramowanie. Ich warto$ci moga test zakoriczy sie¢ powodzeniem,
by¢ rézne.) poprzedni kartridz byt uszkodzony.
Jesli btad nadal wystepuje,
skontaktowac sie¢ z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.
2037 | Niepowodzenie testu integralnosci | Ten btad moze wynikaé z co 1. Wyjac¢ kartridz i sprawdzi¢ czy nie
kartridza w potozeniu zaworu <n>. | najmniej jednej z ponizszych ma uszkodzen.
Zmiana cisnienia f.ff PSI nie przyczyn: 2. Powtérzyé test przy uzyciu
przekroczyta wymogu f.f PSI. +  Whkartridzu brakuje probowki nowego kartridza.
Cisnienie wzrosto w trakme.testu z reakcyjnej. Skontaktowac sie z Centrum wsparcia
T:tepg;sr!td(:ef;; Pol (The ;fgrgjg:t'on - Kartridz zostat uszkodzony. | Klienta firmy Cepheid. Jesli jest to
: ity ! valv . . ; - s mozliwe nalezy zanotowaé nazwe testu,
n. The pressure change of f.ff PSI Test integralnosci kartridza " dy ik Mg
: . nie powiodt sie. numer serii odczynnika, numer seryjny
did not exceed thelreqwrement of f.f . Awaria czuinika ciénionia kartridza i numer seryjny modutu, w
PSI. The pressure increased from f.f ) . ktorym/-ych odnotowano biad.
PSI to f.f PSI during the test.)
9.19.2.4 Bledy autotestu
Tabela 9-6 zawiera list¢ btgdow, ktore moga pojawic si¢ w trakcie procesu autotestu.
Komunikaty o btedach autotestu sa wyswietlane w oknie Sprawdzanie stanu (Check
Status). Patrz Ilustracja 9-40. Informacje kontaktowe umozliwiajgce kontakt z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid opisano w sekcji Wsparcie techniczne Wstep.
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Tabela 9-6. Komunikaty o btedach, ktére moga pojawic sie w trakcie procesu autotestu

Kod | Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwiazanie
bledu
4001 | Wykryto problem z pamiecig modutu | Awaria elementu sprzetowego. Ponownie uruchomi¢ system. Patrz
I-CORE. (A problem with the Punkt 2.17, Ponowne uruchamianie
memory of the I-CORE was systemu, w ktérym zawarta jest
detected.) instrukcja.
Otworzy¢ drzwiczki, wybra¢ modut i
zaktualizowa¢ pamie¢ EEPROM.
Jesli btad sie powtorzy,
skontaktowac sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid.
4002 | Wykryto problem z gtéwng pamiecig | Awaria elementu sprzetowego. Ponownie uruchomi¢ system. Patrz
modutu GeneXpert. (A problem with Punkt 2.17, Ponowne uruchamianie
the main memory of the GeneXpert systemu, w ktérym zawarta jest
module was detected.) instrukcja.
Jesli btad sie powtorzy,
skontaktowac sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid.
4003 | Wykryto problem z systemem sond | Awaria obwodéw napedu systemu | Ponownie uruchomi¢ system. Patrz
ultradzwiekowych. (A problem of the | ultradzwiekowego. Punkt 2.17, Ponowne uruchamianie
ultrasonic horn system was systemu, w ktérym zawarta jest
detected.) instrukcja.
Jesli btad sie powtorzy,
skontaktowac sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid.
4004 | Nie wykryto ruchu zaworu. (Valve Awaria elementu napedu zaworu. Wyja¢ wszystkie kartridze z modutu,
motion was not detected.) a nastepnie ponownie uruchomié
system.
Jesli btad sie powtorzy, recznie
wykonac autotest.(patrz Punkt 9.14,
Reczne wykonywanie autotestu).
Jesli btad nadal wystepuje,
skontaktowac sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid.
4006 | Nie wykryto ruchu napedu Niepowodzenie dziatania czujnika Ponownie uruchomi¢ system. Patrz
strzykawki. (Syringe drive zatrzymania podczas tadowania Punkt 2.17, Ponowne uruchamianie
movement was not detected.) kartridza poniewaz: systemu, w ktérym zawarta jest
+  kKartridz nie zostat prawidtowo | instrukcja.
umieszczony. Jesli btad nadal wystepuje,
«  wystgpita awaria elementu skontaktowac sie z Centrum
napedu strzykawki. wsparcia klienta firmy Cepheid.
4008 | Wykryto, ze wartos¢ napiecia n-V Awaria zasilacza. Ponownie uruchomi¢ system. Patrz

zasilacza w rzeczywistosci wynosi m
V (The n-V power supply was
detected to be m V).

(n'i m to wartos$ci napiecia
wyswietlane przez oprogramowanie.
Ich wartosci mogg by¢ rézne.)

Punkt 2.17, Ponowne uruchamianie
systemu, w ktérym zawarta jest
instrukcja.

Jesli btad nadal wystepuje,
skontaktowac¢ sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid.
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Tabela 9-6. Komunikaty o bledach, ktére moga pojawi¢ sie w trakcie procesu autotestu (ciag dalszy)

Kod | Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie

btedu

4009 | Nie zweryfikowano dziatania Awaria podgrzewacza A. Wykonac¢ autotest. Patrz Punkt 9.14,
podgrzewacza A. Zmierzona Reczne wykonywanie autotestu.
temperatura ulegta zmianie z n °C Jesli blad nadal wystepuije,
na m °C. (Heater A operation was skontaktowaé sie z Centrum
not verified. Measured temperature wsparcia Klienta firmy Cepheid.
changed from n °C to m °C.)

(n'i m to wartosci temperatury
wyswietlane przez oprogramowanie.
Ich wartosci moga by¢ rozne.)

4010 | Nie zweryfikowano dziatania Awaria elementu chtodzgcego. Upewnic sie, ze otwory wentylacyjne
wentylatora chtodzgcego. nie sg zablokowane. Urzadzenie
Zmierzona temperatura n °C musi mie¢ co najmniej 5 cm (2 cale)
przekroczyta granice m °C. (Cooling wolnej przestrzeni po kazdej stronie.
fan operation was not verified. Wykona¢ autotest. Patrz Punkt 9.14,
Measured temperature of n °C Reczne wykonywanie autotestu.
exceeded the limit of m °C.) - . .

Jesli btad sie powtorzy,
(ni m to wartosci temperatury skontaktowa¢ sie z Centrum
wyswietlane przez oprogramowanie. wsparcia klienta firmy Cepheid.
Ich wartosci moga by¢ rézne.)

4011 | Zgtaszana ciemna wartos¢ n dla Nie zamknigeto zupetnie drzwiczek | Upewnic sie, ze drzwiczki modutu sg
detektora m byta zbyt wysoka. (The | modutu lub doszto do awarii dobrze zamkniete. Jesli btad sie
reported dark value of n for detector | elementu sprzetowego. powtorzy, naley zapisa¢ wartosc
m was too high.) podang w komunikacie o btedzie,
(ni m to wartosci wyswietlane przez a nastepnie skontaktowac si¢
oprogramowanie. Wartosci moga Centrum wsparcia klienta firmy
byé rézne.) Cepheid.

4012 | Nie zweryfikowano dziatania Awaria podgrzewacza B. Wykonac¢ autotest. Patrz Punkt 9.14,
podgrzewacza B. Zmierzona Reczne wykonywanie autotestu.
temperatura ulegta zmianie z n °C Jesli blad nadal wystepuije,
na m °C. (Heater B operation was skontaktowaé sie z Centrum
not verified. Measured temperature wsparcia Klienta firmy Cepheid.
changed from n °C to m °C.)

(n i m to warto$ci temperatury
wyswietlane przez oprogramowanie.
Ta wartos¢ moze by¢ rézna.)

4013 | Wykryto niedokfadny ruch zaworu. | Wystgpit btad zaworu. Jesli w module znajduje sie kartridz,
Zawor zaprogramowano do nalezy go wyja¢. Wykonac autotest.
zatrzymania w potfozeniu n, lecz Patrz Punkt 9.14, Reczne
zatrzymanie nastgpito w potozeniu wykonywanie autotestu.

m. (An inaccurate valve move was Jesli btad sie powtorzy,
detected. The valve was skontaktowac sig z Centrum
programmed to stop at position n but wsparcia klienta firmy Cepheid.
stopped at position m.)
(n i m to warto$ci potozenia
wyswietlane przez oprogramowanie.
Ich wartosci moga by¢ rézne.)
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Tabela 9-6. Komunikaty o bledach, ktére moga pojawi¢ sie w trakcie procesu autotestu (ciag dalszy)

Kod | Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie

btedu

4014 | Sygnat optyczny detektora n/diody | Awaria elementu optycznego. Skontaktowa¢ sie z Centrum
LED n nie osiggnat oczekiwanej wsparcia klienta firmy Cepheid.
wartosci. Oczekiwana warto$é=m,
rzeczywista wartos¢=p. (The optical
signal from Detector n/LED n did not
reach the expected value. Expected
value=m, Actual value=p.)

(n, mi p to wartosci sygnatu
optycznego wyswietlane przez
oprogramowanie) Ich warto$ci moga
by¢ rézne.)

4015 | Zmierzona temperatura systemu Awaria termistora bloku optycznego.| Ponownie uruchomi¢ system. Patrz
optycznego wynosi n, co byto poza Punkt 2.17, Ponowne uruchamianie
dopuszczalnym zakresem wartosci systemu, w ktérym zawarta jest
od m1 do m2. (The measured instrukcja.
temperature of the optical system is Jesli btad sie powtorzy,

n which was not within the skontaktowa¢ sie z Centrum
acceptable range of m1 to m2.) wsparcia klienta firmy Cepheid.
(n, m1 i m2 to wartosci temperatury

wyswietlane przez oprogramowanie.

Ich wartosci moga byc¢ rozne.)

4016 | Uszkodzenie programu modutu GX. | =  Mozliwa awaria pamieci RAM | Skontaktowa¢ sie z Centrum
(GX module program corruption.) . Mozliwe zaktdcenia wsparcia klienta firmy Cepheid.

Nie mozna kontynUOWaé testu e|ektromagnetyczne (EM|)
*  Usterka oprogramowania
sprzetowego

4017 | Odczyt cyfrowy temperatury n dla Awaria termistora podgrzewacza Ponownie uruchomic¢ system. Patrz
termistora A/termistora B/termistora | A/podgrzewacza B/bloku Punkt 2.17, Ponowne uruchamianie
otoczenia/termistora optycznego nie | optycznego modutu. systemu, w ktérym zawarta jest
mieéci sie w dopuszczalnym instrukcja.
zakresie od m1 do m2. (The digital Jesli blad sie powtdrzy,
temperature reading of n for skontaktowac sig z Centrum
Thermistor A/Thermistor B/Ambient wsparcia klienta firmy Cepheid.
Thermistor/Optic Thermistor was not
within the acceptable range of m1
tom2.)

(n, m1 i m2 to wartosci temperatury
wyswietlane przez oprogramowanie.
Ich wartosci moga by¢ rézne.)
4019 | Uzyskano nie-monotoniczne wyniki | Dioda LED jest uszkodzona. Ponownie uruchomi¢ system. Patrz

testu wzrostu optycznego diody LED
n przy ustawieniu DAC nnn. Odczyty
detektora referencyjnego wynosity
nnn i nnn. (The optical ramp test for
LED n resulted in non-monotonic
results at DAC setting of nnn. The
reference detector readings were
nnn and nnn.)

Punkt 2.17, Ponowne uruchamianie
systemu, w ktérym zawarta jest
instrukcja.

Jesli btad sie powtorzy,
skontaktowac sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid.
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9.19.2.5 Bledy analizy wynikéw badania (Post-Run Analysis)

Tabela 9-7 zawiera liste bledow, ktore moga pojawic sie w trakcie procesu analizy
wynikow badania (redukcji danych). Komunikaty o bigdach analizy wynikéw badania
(Post-Run Analysis) sa wyswietlane w oknie Wys$wietlanie wynikow (View Results)
(patrz Ilustracja 9-41). Informacje kontaktowe umozliwiajace kontakt z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid opisano w sekcji Wsparcie techniczne (Wstep).

Tabela 9-7. Btedy redukcji danych

Kod | Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwiazanie
bledu
5001 | Nie mozna zweryfikowac dodatniego | +  Element kartridza jest wadliwy, | Powtorzyé test przy uzyciu nowego
parametru [x] za pomoca co jest przyczyng kartridza i odpowiedniej ilosci probki.
dopasowania krzywej. (Unable to nieprawidfowego ksztattu Jesli btad sie powtdrzy, nalezy
verify positive analyte [x] using curve krzywej wzrostu dodatniego. skontaktowa¢ sie z Centrum
fitting.)* * W kartridzu umieszczono zbyt | wsparcia klienta firmy Cepheid. W
(x to nazwa parametru) duzg ilo$¢ probki. miare mozliwosci nalezy odnotowac
ponizsze informacje w celu
* Uwaga: W przypadku btedu wykorzystqnia ich .W procgsie
,5001”, w polu ,Wynik testu dlagnost}/kl i rozwigzywania
(Test Result)” wskazywany jest proPIemow: n.azwa testu, numer
komunikat ,Niewazny (Invalid)”, serii odczynnika, numer seryjny
a nie ,Btad (Error)". kartridza i numer seryjny modutu,
w ktérym/ych odnotowano btad.
5002 | Niepowodzenie weryfikaciji Element kartridza jest wadliwy, co | Powtorzy¢ test przy uzyciu nowego
prawidtowej krzywej amplifikaciji jest przyczyng nieprawidtowego kartridza.
dla barwnika reporterowego. ksztattu krzywej dodatniej Jesli btad sie powtdrzy, nalezy
Wspoitczynnik ksztattu n miat amplifikaciji. skontaktowaé sie z Centrum
wartos¢ mniejsza od minimalnej — wsparcia klienta firmy Cepheid. W
m. (Failed to verify valid miare mozliwosci nalezy odnotowaé
amplification curve for reporter. The ponizsze informacje w celu
shape factor of n was below the wykorzystania ich w procesie
minimum of m.)* diagnostyki i rozwigzywania
(n i m to wartosci wyswietlane przez problemoéw: nazwa testu, numer
oprogramowanie. Ich wartosci mogag serii odczynnika, numer seryjny
by¢ rézne.) kartridza i numer seryjny modutu,
w ktérym/ych odnotowano btad.
* Uwaga: W przypadku btedu
,5002”, w polu ,Wynik testu
(Test Result)” wskazywany jest
komunikat ,Niewazny (Invalid)”,
a nie ,Btad (Error)”.
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Tabela 9-7. Btedy redukcji danych (ciag dalszy)
Kod | Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie
btedu
5003 | Niepowodzenie weryfikaciji Element kartridza jest wadliwy, co | Powtorzyé test przy uzyciu nowego
prawidtowej krzywej amplifikacji jest przyczyna nieprawidtowego kartridza.
dla barwnika reporterowego. ksztattu krzywej dodatniej Jesli btad sie powtérzy, nalezy
Wspotczynnik ksztattu n miat amplifikacji. skontaktowaé sie z Centrum
wartos¢ wyzsza od maksymalnej — wsparcia klienta firmy Cepheid. W
m. (Failed to verify valid miare mozliwosci nalezy odnotowaé
amplification curve for reporter. The ponizsze informacje w celu
shape fallctor of n was higher than wykorzystania ich w procesie
the maximum of m.)* diagnostyki i rozwigzywania
(n i m to wartosci wyswietlane przez probleméw: nazwa testu, numer
oprogramowanie. Ich wartosci moga serii odczynnika, numer seryjny
by¢ rézne.) kartridza i numer seryjny modutu,
w ktérym/ych odnotowano biad.
* Uwaga: W przypadku btedu
,5003”, w polu ,Wynik testu
(Test Result)” wskazywany jest
komunikat ,Niewazny (Invalid)”,
a nie ,Btad (Error)”.
5004 | Niepowodzenie weryfikaciji Element kartridza jest wadliwy, co | Powtorzy¢ test przy uzyciu nowego

prawidtowej krzywej amplifikacji dla
barwnika reporterowego.
Znormalizowana suma btedéw n
byta wieksza niz warto$¢ graniczna
m. (Failed to verify valid
amplification curve for reporter. The
normalized sum of errors of n was
greater than the limit of m.)*

(ni m to wartosci wyswietlane przez
oprogramowanie. Ich wartosci moga
by¢ rézne.)

* Uwaga: W przypadku btedu
,5004”, w polu ,Wynik testu
(Test Result)” wskazywany jest
komunikat ,Niewazny (Invalid)”,
a nie ,Btad (Error)”.

jest przyczyng nieprawidtowego
ksztattu krzywej dodatniej
amplifikacji.

kartridza.

Jesli btad sie powtorzy, nalezy
skontaktowac¢ sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid. W
miare mozliwosci nalezy odnotowac
ponizsze informacje w celu
wykorzystania ich w procesie
diagnostyki i rozwigzywania
problemoéw: nazwa testu, numer
serii odczynnika, numer seryjny
kartridza i numer seryjny modutu,
w ktérym/ych odnotowano btad.
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Tabela 9-7. Btedy redukcji danych (ciag dalszy)

Kod | Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie

btedu

5005 | Niepowodzenie weryfikacji Element kartridza jest wadliwy, co | Powtérzy¢ test przy uzyciu nowego
prawidtowej krzywej amplifikacji dla | jest przyczyna nieprawidtowego kartridza.
barwnika reporterowego. Stosunek | ksztattu krzywej dodatniej Jesli btad sie powtérzy, nalezy
nachylenia do skalowania amplifikacji. skontaktowa¢ sie z Centrum
pionowego n miat warto$¢ wyzsza wsparcia klienta firmy Cepheid. W
od wartosci granicznej m. (Failed to miare mozliwosci nalezy odnotowag
verify valid amplification curve for ponizsze informacje w celu
reporter. The slope to vertical wykorzystania ich w procesie
scaling ratio of n was higher than the diagnostyki i rozwiazywania
limit of m.)* problemoéw: nazwa testu, numer
(n i m to wartosci wyswietlane przez serii odczynnika, numer seryjny
oprogramowanie. Ich wartosci moga kartridza i numer seryjny modutu,
by¢ rézne.) w ktérym/ych odnotowano biad.

* Uwaga: W przypadku btedu
,5005”, w polu ,Wynik testu
(Test Result)” wskazywany jest
komunikat ,Niewazny (Invalid)”,
a nie ,Btad (Error)”.

5006 | Niepowodzenie kontroli sondy X. Ten bfad moze wynikac z Wykona¢ ponizsze czynnosci:
Wartos$¢ kontroli sondy n dla odczytu | wystgpienia co najmniej jednej z «  Czy prawidtowo dodano
numer m przekraczata wartosc¢ ponizszych sytuaciji: odczynniki do kartridza.
e R, Ui prone ceck |+ Dolertidze wpowaczono |- Cay prawiows

. niewtasciwg ilos¢ odczynnika. przechowywano kartridze.
reading number m was above the .« Odczynnik iest uszkodzon o L
maximum of p.) ‘ vl J . V-. Pow?or.zyg test przy qzymu npwego

) * Niepowodzenie przenoszenia | kartridza i zgodnie z instrukcjami

(x to nazwa pa’ra.melztru, n,mip ptynu. zawartymi w ulotce dotgczonej do

:)op:\ézr;'tg;czv\yg:iglelz;ﬁnvsa?trgéegi +  Problem zwigzany z modutem. op?lfowania.\. ' .

moga byé rézne.) Jesli btad S|e’p<.)wtorzy, nalezy

skontaktowa¢ sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid. W
miare mozliwosci nalezy odnotowac
ponizsze informacje w celu
wykorzystania ich w procesie
diagnostyki i rozwigzywania
problemow: nazwa testu, numer
serii odczynnika, numer seryjny
kartridza i numer seryjny modutu,
w ktérym/ych odnotowano biad.
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Tabela 9-7. Btedy redukcji danych (ciag dalszy)
Kod | Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie
btedu
5007 | Niepowodzenie kontroli sondy X. Ten bfad moze wynikac z Wykona¢ ponizsze czynnosci:
Wartos$¢ kontroli sondy n dla odczytu | wystgpienia co najmniej jednej z . Czy prawidtowo dodano
numer m byta nizsza od wartoSci ponizszych sytuaciji: odczynniki do kartridza.
e . X oo ack .| o artizavyrovatzome | Gaypraviows
eading niewtasciwg ilos¢ odczynnika. przechowywano kartridze.
number m was below the minimum | | Odczvnnik iest uszkodzon L L
of p.) ‘ y J . Y-. Pow?orzyg test przy uzyciu nowego
) * Niepowodzenie przenoszenia | kartridza i zgodnie z instrukcjami
(x to nazwa pa’ra.melztru, n,mip ptynu. zawartymi w ulotce dotgczonej do
e ervess, | Nepmvious prtworzno | opakonania,
mogg by¢ rézne.) probke w kartridzu. o Jes b@d. S utrzymuije:
+  Problem zwigzany z modutem Wyczysci¢ modut za pomoca
(mozliwe zanieczyszczenie szczoteczki do optyki (zestaw
uktadu optycznego lub problem do czyszczenia systemu GX
Z wzorcowaniem). (700-6519)). Nalezy zapoznac¢
+  Problem zwigzany z prébka. si¢ z opisem, ktdry zawiera
Punkt 9.4 rozdziatu Wytyczne
dotyczgce czyszczenia i
dezynfekciji.

+ Jedli btad sie powtdrzy, nalezy
skontaktowaé sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid.
W miare mozliwosci nalezy
odnotowac ponizsze informacje
w celu wykorzystania ich w
procesie diagnostyki i
rozwigzywania problemow:
nazwa testu, numer serii
odczynnika, numer seryjny
kartridza i numer seryjny
modutu, w ktérym/ych
odnotowano btad.

5008 | Niepowodzenie kontroli sondy X. Ten bfad moze wynikac z Wykona¢ ponizsze czynnosci:

Wartos$¢ réznicy kontroli sondy n
pomiedzy odczytem numer m i
odczytem numer p byta nizsza od
wartosci minimalnej gq. (X probe
check failed. Probe check delta
value n between reading number m
and reading number p was below
the minimum of q.)

(x to nazwa parametru, n, mip
to wartosci wyswietlane przez
oprogramowanie. Ich warto$ci
moga by¢ rézne.)

wystgpienia co najmniej jednej z

ponizszych sytuac;ji:

+ Do kartridza wprowadzono
niewtasciwg ilos¢ odczynnika.

*  Odczynnik jest uszkodzony.

* Niepowodzenie przenoszenia
ptynu.

*  Czy prawidtowo dodano
odczynniki do kartridza.

*  Czy prawidtowo
przechowywano kartridze.

*  Powtodrzyc test przy uzyciu
nowych kartridzy.

Jesli btad sie powtorzy,

skontaktowac sie z Centrum

wsparcia klienta firmy Cepheid.
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Tabela 9-7. Btedy redukcji danych (ciag dalszy)

Kod | Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie

btedu

5009 | Niepowodzenie kontroli sondy X. Ten bfad moze wynikac z Wykona¢ ponizsze czynno$ci:
Wartos$¢ réznicy kontroli sondy n wystgpienia co najmniej jednej z . Czy prawidtowo dodano
pomigdzy odczytem numer m i ponizszych sytuacii: odczynniki do kartridza.
odczytem numer p przekraczata Do kartridza wprowadzono . Czy prawidtowo
wartos¢ maksymaing q. (X probe niewtasciwg ilos¢ odczynnika. przechowywano kartridze.
check failed. Probe check delta . Odczvnnik iest uszkodzon o L
value n between reading number m dczynnix jes y- * Powtdrzy¢ test przy uzyciu
and reading number p was above * Niepowodzenie przenoszenia nowych kartridzy.
the maximum of q.) ptynu. Jesli blad sie powtdrzy,

(x to nazwa parametru, n, mip skontalftow.aé sie.z Centrum .

to wartosci wyswietlane przez wsparcia klienta firmy Cepheid.
Yy p

oprogramowanie. Ich warto$ci

mogg by¢ roézne.)

5010 | Nie mozna zweryfikowac dodatniego | Element kartridza jest wadliwy, co Uzy¢ nowego kartridza.
parametru [x] za pomocg jest przyczyng nieprawidtowego Jesli btad sie powtorzy,
dopasowania krzywej. Dostepnych | ksztattu krzywej wzrostu dodatniego.| skontaktowa¢ sie z Centrum
byto X odczytéw, ale minimalna wsparcia klienta firmy Cepheid i
wymagana liczba odczytow to y. przekazac informacje przedstawione
(Unable to verify positive analyte [x] w komunikacie o btedzie.
using curve fitting. X readings were
available, but the minimum number
of readings required is y.)

(x to nazwa parametru; y to wartos¢
wyswietlana przez oprogramowanie)

5011 | Wykryto utrate sygnatu krzywej Taka sytuacja zazwyczaj wystepuje, | Specyficzne procedury ponownego
amplifikacji dla parametru [x]. gdy wartos$¢ sygnatu fluorescenciji wykonywania testu opisano w ulotce
Obnizenie sygnalu n ze spadkiem o | jest tak wysoka, ze wystepuje dotgczonej do opakowania.

m% w cyklu p. (Signal loss detected | przenikanie do innego kanatu, co Powtérzyé test przy uzyciu nowego

in the amplification curve for analyte | powoduje przejscie drugiego kartridza i zgodnie z instrukcjami

[x]. n decrease in signal with m% sygnatu do krzywej ujemne;j. zawartymi w ulotce dotgczonej do

decrease at cycle p.) Ponadto ten btgd moze mieé¢ opakowania.

(x to nazwa parametru, n, mip réwniez ponizsze przyczyny: Jesli btad sie powtorzy, nalezy

to wartosci wyswietlane przez +  Problem zwigzany z prébka. skontaktowa¢ sie z Centrum

gpl:og’r.amowanle. Wartoscimoga |, popjem zwigzany z modutem. | Wsparcia klienta firmy Cepheid. W -

yé rézne.) . Jest zwigzany z kartridzem. miare mozliwosci nalezy odnotowa¢

ponizsze informacje w celu
wykorzystania ich w procesie
diagnostyki i rozwigzywania
problemoéw: nazwa testu, numer
serii odczynnika, numer seryjny
kartridza i numer seryjny modutu,
w ktérym/ych odnotowano btad.

5013 | Wartos¢ jest za duza, aby jg Podstawowa warto$¢ lub wartosé Jesli btad sie powtorzy,
przedstawi¢ w aplikacji lub bazie jest za duza, aby moc jg wyswietli¢. | skontaktowac¢ sie z Centrum
danych. (Quantitative value is too wsparcia klienta firmy Cepheid.
large to represent in application or
database.)
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Tabela 9-7. Btedy redukcji danych (ciag dalszy)

Kod | Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie

btedu

5014 | Warto$¢ jest nizsza od dolnej Wartos¢ jest mniejsza niz 0,01. Jesli btad sie powtorzy,
granicy obliczenia. (Quantitative skontaktowac¢ sie z Centrum
value is below the lower calculation wsparcia klienta firmy Cepheid.
limit.)

5015 | Nie udato sie zweryfikowac Wysokie nachylenie w obszarze tta | Powtorzy¢ test przy uzyciu nowego
prawidtowego nachylenia tta dla optycznego. kartridza i zgodnie z instrukcjami
parametru [nazwa parametru]. zawartymi w ulotce dotgczonej do
Warto$¢ bezwzgledna nachylenia f.f opakowania.
przekroczyta wartos¢ maksymaing Jesli btad sie powtorzy, nalezy
f.f. (Failed to verify valid background skontaktowa¢ sie z Centrum
slope for analyte [analyte name]. wsparcia klienta firmy Cepheid. W
The absolute value gf the slope of f.f miare mozliwosci nalezy odnotowaé
was above the maximum of f.f.)* ponizsze informacje w celu

wykorzystania ich w procesie
* Uwaga: W przypadku btedu diagnostyki i rozwigzywania
,5015", w polu ,Wynik testu problemoéw: nazwa testu, numer
(Test Result)” wskazywany jest serii odczynnika, numer seryjny
komunikat ,Niewazny (Invalid)”, kartridza i numer seryjny modutu,
a nie ,Btad (Error)”. w ktérym/ych odnotowano btad.

5016 | Nie udato sie zweryfikowaé Wysoka warto$¢ bledu RMS w tle. | Powtoérzy¢ test przy uzyciu nowego
prawidtowego bfedu tta dla kartridza i zgodnie z instrukcjami
parametru [nazwa parametru]. Bigd zawartymi w ulotce dotgczonej do
RMS f.f przekroczyt warto$¢ opakowania.
mgksymalna f.f. (Failed to verify Jesli btad sie powtérzy, nalezy
valid background error for analyte skontaktowaé sie z Centrum
[analyte name]. The RMS error of f.f wsparcia klienta firmy Cepheid. W
was above the maximum of f.f.)* miare mozliwosci nalezy odnotowac

ponizsze informacje w celu
* Uwaga: W przypadku btedu wykorzystania ich w procesie
,5016”, w polu ,Wynik testu diagnostyki i rozwiazywania
(Test Result)” wskazywany jest problemoéw: nazwa testu, numer
komunikat ,Niewazny (Invalid)”, serii odczynnika, numer seryjny
a nie ,Btad (Error)”. kartridza i numer seryjny modutu,
w ktérym/ych odnotowano btad.
5017 | Niepowodzenie kontroli sondy X. *  Problem z kartridzem. Powtérzy¢ test przy uzyciu nowego

Wartos¢ kontroli sondy n dla odczytu
numer m byta nizsza od
prawidtowego poziomu p. (X probe
check failed. Probe check value of n
for reading number m was below the
valid level of p.)

* Do kartridza wprowadzono
niewtasciwg ilo$¢ odczynnika.

*  Odczynnik jest uszkodzony.

*  Niepowodzenie przenoszenia
ptynu.

*  Nieprawidtowo przetworzono
prébke w kartridzu.

kartridza i zgodnie z instrukcjami
zawartymi w ulotce dotgczonej do
opakowania.

Jesli btad sie powtdrzy, nalezy
skontaktowa¢ sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid. W
miare mozliwosci nalezy odnotowac
ponizsze informacje w celu
wykorzystania ich w procesie
diagnostyki i rozwigzywania
problemoéw: nazwa testu, numer
serii odczynnika, numer seryjny
kartridza i numer seryjny modutu,
w ktérym/ych odnotowano biad.
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Tabela 9-7. Btedy redukcji danych (ciag dalszy)

Kod | Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie

btedu

5018 | Nie udato sie zweryfikowaé Problem z kartridzem. Uzy¢ nowego kartridza.
poprawnej proporcji kontroli sondy Jesli btad sie powtorzy,
dla parametru [nazwa parametru]. skontaktowa¢ sie z Centrum
Kontrola sondy 1 = m, kontrola wsparcia klienta firmy Cepheid i
sondy 2 = n, proporcja = £.ff wigksze przekaza¢ informacje przedstawione
niz f.ff. (Failed to verify valid probe w komunikacie o btedzie.

check ratio for analyte [analyte
name]. Probe check 1 = m, probe
check 2 = n, ratio = f.ff greater than
maximum f.ff.)

5019 | Nie udato sie zweryfikowac Problem z kartridzem. Uzy¢ nowego kartridza.
poprawnej proporcji kontroli sondy Jesli btad sie powtorzy,
dla parametru [nazwa parametru]. skontaktowa¢ sie z Centrum
Kontrola sondy 1 = m, kontrola wsparcia klienta firmy Cepheid i
sondy 2 = n, proprocja = f.ff przekaza¢ informacje przedstawione
mniejsze niz f.ff. (Failed to verify w komunikacie o btedzie.

valid probe check ratio for analyte
[analyte name]. Probe check 1 = m,
probe check 2 = n, ratio = f.ff less
than minimum f.ff.)

9.19.2.6 Btledy utraty/odzyskiwania komunikacji (Communication Loss/
Recovery)

Jesli do utraty komunikacji z modutem dojdzie po zleceniu i przypisaniu badania do modutu,
ale przed zaladowaniem kartridza i zablokowaniem drzwiczek, pojawi si¢ komunikat o
bledzie z zaleceniem, aby nie kontynuowa¢ fadowania kartridza i blokowania drzwiczek. Jesli

Wazne uzytkownik wykona instrukcje zawarte w komunikacie, kartridz mozna ponownie przesta¢
do innego modutu. Jesli jednak kartridz zostanie zatadowany, a drzwi zablokowane, po
zakonczeniu badania nie zostanie wygenerowany zaden wynik, a kartridza nie nalezy uzywa¢
ponownie.

Tabela 9-8 zawiera liste bledow komunikacji, ktore moga pojawic sie w trakcie
bezczynnosci modutu, przed zablokowaniem drzwiczek modutu lub przy rozpoczynaniu
badania (badanie zostaje przerwane). Informacje kontaktowe umozliwiajace kontakt z
Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid opisano w sekcji Wsparcie techniczne Wstep.

Tabela 9-8. Bledy utraty/odzyskiwania komunikacji (Communication Loss/Recovery)

Kod | Komunikat bitedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie

btedu

2120 | Utrata komunikacji z modutem X w | Poluzowany lub uszkodzony kabel | Sprawdzi¢, czy prawidtowo
trakcie okresu bezczynnosci modutu | Ethernet pomiedzy komputerem i podtgczono kabel Ethernet miedzy
(Module X lost communication while | aparatem GeneXpert. komputerem i aparatem GeneXpert.
module was idle) Jesli btad sie powtorzy,

skontaktowac¢ sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid i
przekaza¢ informacje przedstawione
w komunikacie o btedzie.
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Tabela 9-8. Btedy utraty/odzyskiwania komunikacji (Communication Loss/Recovery) (cigg dalszy)

Kod | Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie
btedu
2121 | Utrata komunikacji z modutem X Poluzowany lub uszkodzony kabel | Sprawdzi¢, czy prawidtowo
przed zablokowaniem drzwiczek Ethernet pomiedzy komputerem i podtaczono kabel Ethernet miedzy
modutu (Module X lost aparatem GeneXpert. komputerem i aparatem GeneXpert.
communication before module Jesli btad sie powtorzy,
door was latched) skontaktowac sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid i
przekaza¢ informacje przedstawione
w komunikacie o btedzie.
2122 | Utrata komunikacji z modutem X Poluzowany lub uszkodzony kabel | Sprawdzi¢, czy prawidtowo
w trakcie rozpoczynania testu Ethernet pomigedzy komputerem i podtgczono kabel Ethernet miedzy
(przerwano test) (Module X lost aparatem GeneXpert. komputerem i aparatem GeneXpert.
communication while starting test, Jesli btad sie powtorzy,
test aborted) skontaktowac sie z Centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid i
przekazac¢ informacje przedstawione
w komunikacie o btedzie.
2124 | Przywrocono komunikacje z Przywrdécono komunikacje, ktorej Nie dotyczy.

modutem X (Module X
communication restored)

utrata byta spowodowana
poluzowanym lub uszkodzonym
kablem Ethernet pomiedzy
komputerem i aparatem GeneXpert.

9.19.3
hostem

9.19.3.1

Wskaznik potaczenia hosta

Diagnostyka i rozwigzywanie problemoéw z tgcznoscia z

Po uruchomieniu oprogramowania nastepuje automatyczne nawigzanie potaczenie z
hostem, jezeli wlaczono te opcje. Przycisk Sprawdz stan (Check Status) wskazuje
prawidlowy stan. Patrz Ilustracja 9-42.

Sprawdz stan (Check Status)

Create Test

-;Iﬂ I

Check Status

gl &

Stop Test

~®
€]

View Resuits

Define Assays

llustracja 9-42. Prawidlowy stan przycisku Sprawdz stan (Check Status)
(zielony symbol zaznaczenia)

W razie przerwania potaczenia z hostem w trakcie pracy systemu, przycisk Sprawdz stan
(Check Status) zmieni wyswietlany symbol na litere X, a w czesci Komunikaty
(Messages) okna Sprawdzanie stanu (Check Status) zostanie wy$wietlony komunikat
(patrz Ilustracja 9-43). Aby ponownie nawigza¢ potaczenie, nalezy skontaktowac si¢ z
administratorem hosta.
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ES GeneXpert® Dx Systen\ . ‘ﬂ}ﬁ

orts Setup Maintenance About User Administration Use

| User Data Management

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

Modules i Tests Since Launch
Module Sample Remaining || Sample Mod Error Start
Nana ’ Assay ’ D ‘ Progress | Status | Test Time D N User Result Assay | Status status| Date
A1l Available i|SD142231 |A1 Detail User ERROR Xpert BC... |Aborted|Error  |12i/09/20 12....
A2 Available AsD142231 |A1 Detail User NEGATIVE |XpertCDI...Done |OK 12/09/20 12:...
A3 Available :
Ad Available
|
Messages: ‘
t-run analysis error during test at A1:
Er 017: [BCR-ABL] probe check failed. Probe check value of 0 for reading number 2 was below the valid level of 5 at 12/09/20 12:43.51
Post-r, analysis error during test at A1:
Error 5017: [ABL] probe check failed. Probe check value of 0 for reading number 2 was below the valid level of 5 at 12/09/20 12:43:51
Hostis disconnected at 12/09/20 12:45:22 |
|

llustracja 9-43. Przycisk Sprawdz stan (Check Status) z symbolem zmienionym na litere X i obszar
Komunikaty (Messages) z komunikatami
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9.19.3.2 Bufor komunikacyjny hosta

Jesli komunikacja miedzy systemem GeneXpert Dx i hostem jest wolna, moze dochodzi¢
do zapetniania danymi bufora komunikacyjnego. Po zapetnieniu bufora
komunikacyjnego w co najmniej 75%, system przestaje przesyla¢ wyniki i wyswietla
ostrzezenie dla uzytkownika na ekranie Sprawdzanie stanu (Check Status).

Po kliknigciu przycisku Przeslij wynik (Upload Result) na ekranie Wys$wietlanie wynikoéw
(View Results) przed nawigzaniem potaczenia z hostem lub po wypehieniu bufora
komunikacyjnego, pojawi si¢ okno dialogowe Przesylanie wynikoéw do hosta (Upload
Result To Host). Patrz Ilustracja 9-44.

Upload Result To Host

o

Cannot upload result.

£ © .. Hostis disconnected or communication buffer is almost full.

llustracja 9-44. Okno dialogowe Przesytanie wynikéw do hosta (Upload Result To Host)

9.19.4

interfejsem systemu LIS

Diagnostyka i rozwigzywanie probleméw zwigzanych z

Tabela 9-9 zawiera liste¢ mozliwych probleméw z konfiguracja systemu, jakie mozna
napotka¢. Informacje kontaktowe umozliwiajace kontakt z Centrum wsparcia klienta
firmy Cepheid opisano w sekcji Wsparcie techniczne (Wstgp).

Tabela 9-9. Problemy z konfiguracjg systemu

Problem

Przyczyna

Rozwigzania

Nie mozna edytowac kodu testu
dla starych wersiji testu. W razie
zaktualizowania kodu testu przez
administratora systemu LIS,
aktualizacja bedzie dotyczy¢ tylko
nowej wersiji testu.

Nalezy zaktualizowac test do nowej
wersiji.

Kod testu nalezy zmieni¢ przed
zaktualizowaniem testu.

W przypadku przesytania wynikow
badan przy duplikatach nazw
systeméw nie mozna okresli¢, z
ktérego aparatu pochodzg wyniki.

Zduplikowana nazwa systemu.

*  Nazwy systemoéw muszg by¢
niepowtarzalne.

* Interfejs systemu LIS powinien
sprawdzac, czy nie wystepuja
duplikaty nazw aparatéw systemu.

*  Administrator systemu LIS
powinien kontrolowa¢ proces
definiowania nazw systemowych.

Btad uzytkownika podczas wybierania
testu przy definiowaniu kodéw testow.

Btad uzytkownika przy wybieraniu
testu.

Administrator systemu LIS musi
skonfigurowaé¢ odpowiedni kod testu,
na przykifad kod CPT dla testu albo
zastosowac skrét nazwy testu.
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A Skrécony przewodnik

W tym zalaczniku przedstawiono skrocone informacje na temat menu i polecen
oprogramowania. Menu w oknie systemu GeneXpert Dx sa nastepujace:

. Tabela A-1, Uzytkownik (User)

. Tabela A-2, Zarzadzanie danymi (Data Management)

. Tabela A-3, Raporty (Reports)

. Tabela A-4, Konfiguracja (Setup)

. Tabela A-5, Informacje (About)
. Tabela A-6, Nowe badanie (Create Test)

. Tabela A-7, Zatrzymaj badanie (Stop Test)

. Tabela A-8, Wyswietl wyniki (View Results)

. Tabela A-9, Zdefiniuj testy (Define Assays)

. Tabela A-10, Czynno$ci konserwacyjne (Maintenance)

Tabela A-1. Uzytkownik (User)

Polecenie

Opis

Zaloguj (Login)

Zalogowanie do konta systemu GeneXpert Dx.

Zmien hasto
(Change Password)

Zmiana hasta.

Wyloguj (Logout)

Wylogowanie z konta systemu GeneXpert Dx.

Zamknij (Exit)

Zamkniecie oprogramowania system GeneXpert Dx.

Tabela A-2. Zarzadzanie danymi (Data Management)

Polecenie

Opis

Archiwizacja badan
(Archive Test)

Archiwizacja wybranych badan.

Pobierz badanie
(Retrieve Test)

Pobranie wybranych badan.
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Tabela A-3. Raporty (Reports)

Polecenie

Opis

Raport probek
(Specimen Report)

Wyswietlenie przegladu wynikéw badan dla wybranej probki w bazie
danych.

Raport pacjenta
(Patient Report)

Wyswietlenie wynikéw badan prébek jednego pacjenta zgodnie z
ID pacjenta w bazie danych.

Raport trendéw kontroli
(Control Trend Report)

Wyswietlenie i wydrukowanie raportéw trendu kontroli zewnetrznych.

Raport systemowy
(System Log)

Wyswietlenie i wydrukowanie dziennika autotestow i bledéw modutu.

Raport statystyk testu
(Assay Statistics Report)

Wyswietlenie raportu przedstawiajgcego liczbe badan wykonanych dla
kazdego testu w okresie czasu z rozbiciem wartosci na miesigce.

Kwalifikacja instalaciji
(Installation Qualification)

Wyswietlenie i wydrukowanie raportu kwalifikacji instalacji.

Tabela A-4. Konfiguracja (Setup)

Polecenie

Opis

Zarzgdzanie uzytkownikami
(User Administration)

Dodawanie i usuwanie uzytkownikow albo edytowanie informacji
uzytkownikow.

Konfiguracja typu
uzytkownika (User Type
Configuration)

Okreslenie uprawnien danego typu uzytkownika.

Konfiguracja systemu
(System Configuration)

Okreslenie nazwy systemu, formatu daty, formatu godziny i folderéw
docelowych dla eksportowanych plikéw, raportéw, dziennikow baz
danych. Mozna réwniez okresli¢ inne ustawienia systemowe.

Przydzielanie liter aparatom
(Assign Instrument Letter)

Przypisanie identyfikatora wszystkim aparatom i modutom aparatow.

Tabela A-5. Informacje (About)

Polecenie

Opis

Informacje o systemie
GeneXpert Dx (About
GeneXpert Dx System)

Wyswietlenie praw autorskich do oprogramowania i numeru wersiji
oprogramowania.

Tabela A-6. Nowe badanie (Create Test)

Polecenie

Opis

Zeskanuj Identyfikator
pacjenta (Scan Patient ID)

Umozliwia uzycie skanera kodéw kreskowych do wprowadzenia
identyfikatora pacjenta.

Zeskanuj identyfikator prébki
(Scan Sample ID)

Umozliwia uzycie skanera kodéw kreskowych do wprowadzenia
identyfikatora probki.

Identyfikator pacjenta 2
(Patient ID 2)

Trzeba recznie wprowadzi¢ warto$¢ tego parametru
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Tabela A-6. Nowe badanie (Create Test) (ciag dalszy)

Polecenie

Opis

Nazwisko lub nazwisko

Family or Last Name)

rodowe pacjenta (Patient

Trzeba recznie wprowadzi¢ warto$¢ tego parametru.

Imie pacjenta
(Patient First Name)

Trzeba recznie wprowadzi¢ warto$¢ tego parametru.

Wprowadzanie reczne
(Manual Entry)

Opcja uzywana do recznego wprowadzania identyfikatora pacjenta,
identyfikatora probki lub informacji o kartridzu.

Skanuj kod kreskowy

Barcode)

kartridza (Scan Cartridge

Uzy¢ skanera lub wybra¢ opcje Reczne wprowadzanie (Manual Entry),
aby wprowadzi¢ kod kreskowy kartridza.

Rozpocznij badanie
(Start Test)

Rozpoczecie badania.

Anuluj (Cancel)

Zamknigcie okna dialogowego z odrzuceniem nowego badania.

Tabela A-7. Zatrzymaj badanie (Stop Test)

Polecenie

Opis

Wybierz trwajgce
(Select Running)

Wybranie wszystkich badan w toku.

Odznacz wszystko
(Deselect All)

Usuniecie wszystkich zaznaczen.

Zatrzymaj (Stop)

Zatrzymanie wybranych badan.

Anuluj (Cancel)

Zamkniecie okna dialogowego.

Tabela A-8. Wyswietl wyniki (View Results)

Polecenie

Opis

Zapisz zmiany
(Save Changes)

Zapisuje zmiany wprowadzone w polach: Identyfikator pacjenta
(Patient ID), Identyfikator pacjenta 2 (Patient ID 2), Identyfikator prébki
(Sample ID), Typ testu (Test Type), Typ prébki (Sample Type), Inny typ
prébki (Other Sample Type) oraz Uwagi (Notes).

Eksportuj (Export)

Wyeksportowanie wybranych wynikéw do pliku .csv.

Raport (Report)

Zapisanie wynikow w pliku PDF.

Przeslij badanie
(Upload Test)

Przestanie wybranych wynikéw do systemu LIS.

Wyswietl badanie
(View Test)

Wyswietlenie listy badan, ktére mozna przegladac.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx

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



Skrécony przewodnik

Tabela A-9. Zdefiniuj testy (Define Assays)

Polecenie

Opis

Usun (Delete)

Usuniecie wybranego pliku (.gxa/.nxa) definicji testu.

Przesun do gory
(Move to Top)

Przeniesienie aktualnie wybranego testu na gore listy testow.

Seria (Lot)

Zarzadzanie parametrami wiasciwymi dla serii dla wybranej definicji
testu.

Importuj (Import)

Zaimportowanie definicji testu do bazy danych.

Tabela A-10. Czynnosci konserwacyjne (Maintenance)

Polecenie

Opis

Reporterzy modutu
(Module Reporters)

Wyswietlenie informacji wzorcowania optycznego na temat modutu
aparatu.

Konserwacja ttoka
(Plunger Rod Maintenance)

Opuszczenie tloka w celu jego wyczyszczenia.

Konserwacja zaworu
(Valve Maintenance)

Ta funkcja jest wylgczona dla wszystkich uzytkownikéw.

Wykonaj autotest
(Perform Self-Test)

Wykonanie autotestu w celu sprawdzenia funkgji systemu.

Otworz drzwiczki modutu lub
zaktualizuj EEPROM (Open
Module Door or Update
EEPROM)

Umozliwia otwarcie drzwiczek modutu, aby wysungé zablokowany
kartridz oraz zaktualizowanie pamieci EEPROM modutu I-CORE.

Polecenie Wyklucz moduty z
testu (Exclude Modules from
Test)

Wyswietlenie listy z oznaczeniem wykluczonych modutéw jako
Wytaczone (Disabled). Wykluczone moduty nie bedg uzywane przez
system do wykonywania testéw.
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ADF — Plik definicji testu

ADK — Zestaw opracowania testu
ADS — Pakiet opracowania testu
ASK — Zestaw wsparcia testu

Badanie — proces laboratoryjny wykorzystywany do okreslenia obecno$ci substancji
i pomiaru ilo$ci tej substancji. W oprogramowaniu system GeneXpert Dx badanie jest
zapisem sposobu przetwarzania probki. Ten zapis zawiera identyfikator modutu aparatu,
informacje o tescie, identyfikator probki, typ testu oraz uwagi dotyczace testu.

Barwnik reporterowy/Reporter — barwnik fluorescencyjny wykorzystywany do
wykrywania swoistych produktow amplifikacji.

Cykl progowy (Ct) — pierwszy cykl, w ktorym sygnat fluorescencji osiggnat
okreslong warto$¢ progowa. Warto§¢ Ct mozna okresli¢, analizujac krzywa wzrostu
(krzywa gtowng) lub druga pochodng krzywej wzrostu (2. pochodna).

Definicja testu — seria zaprogramowanych krokéw w celu wykonania procedury
przygotowania probki, amplifikacji i wykrywania.

DMS (system zarzgdzania danymi) — moze by¢ samodzielnym systemem
informatycznym na matg skalg albo uzupelnieniem systemu LIS w tej samej instytucji.
DMS to program, ktory obstuguje odbieranie, przetwarzanie i przechowywanie
informacji.

Dopasowanie krzywej — okreslenie krzywej pasujacej do okreslonego zbioru
punktéw danych na wykresie.

Dziennik systemowy — raport incydentow zwigzanych z autotestami i btgdami
modutu aparatu.

Kontrola endogenna — kontrola (gen) z probki testowej uzywana do normalizacji
sekwencji docelowych i/lub pozwalajaca zagwarantowa¢ wykorzystywanie w tescie
wystarczajacej ilosci probki.

Kontrola przetwarzania prébki (SPC) — kontrola, ktora pomaga upewni¢ sig,
ze prawidlowo przetworzono probke. Kontrola przetwarzania probki jest przetwarzana
razem z probka i wykrywana w trakcie reakcji PCR.

Kontrola sondy — etap podczas testu sprawdzajacy obecnos$¢ i integralno$é
oznaczonych sond.

Kontrola wewnetrzna (IC) — kontrola, ktéra pomaga zweryfikowaé dziatanie
odczynnikoéw reakceji PCR i brak istotnej inhibicji, ktéra uniemozliwialaby wykonanie
etapu amplifikacji reakcji PCR.
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Krzywa amplifikacji — wykres, ktory przedstawia zalezno$¢ wykrytej fluorescencji
od liczby cykli PCR. Krzywa amplifikacji w czasie rzeczywistym dzieli si¢ na trzy
wyrazne fazy: faz¢ wyjSciows, faze logarytmicznego wzrostu i faze plateau. Wzrost
fluorescencji jest proporcjonalny do ilosci wygenerowanego amplikonu i mozna go
uzywac do zdefiniowania cyklu progowego.

Krzywa gtéwna — wykres zaleznosci fluorescencji od numeru cyklu. Krzywa
wzrostu w czasie rzeczywistym powinna dzieli¢ si¢ na trzy wyrazne fazy: faze
wyjsciowa, fazg wzrostu logarytmicznego i fazg plateau. Wzrost fluorescencji jest
proporcjonalny do ilosci wygenerowanego amplikonu i mozna go uzywac do
zdefiniowania cyklu progowego.

LIS (laboratoryjny system informacyjny) — to oprogramowanie, ktore obstuguje
odbieranie, przetwarzanie i przechowywanie informacji generowanych przez procesy
laboratorium medycznego. Te systemy czesto muszg taczy¢ si¢ z aparatami 1 innymi
systemami informacyjnymi, takimi jak szpitalne systemy informacyjne (HIS). LIS to
wysoce konfigurowalne oprogramowanie, ktéra mozna dostosowac do potrzeb
najrozniejszych laboratoryjnych modeli roboczych.

Maskowanie — drozona funkcja maskowania umozliwia klientom ,,maskowanie”
(ukrywanie) wynikow dotyczacych okreslonych drobnoustrojow w obstugiwanych
testach w celu spelnienia wymagan dotyczacych raportowania wynikow.

Miejsce — patrz: Modut aparatu.
Modut — patrz: Modut aparatu.

Modut aparatu — pojedynczy komponent sprzetowy, w ktorym nastepuje realizacja
protokotéw ptynowych i termocyklowych. Kazdy modut sktada sie¢ z wneki na kartridz,
napedu strzykawki, napedu zaworu, sondy ultradzwigkowej i modutu I-CORE.

Parametry wiasciwe dla danej serii (LSP) — informacje o serii odczynnika, ktore
sa wymagane przez niektore definicje testow w celu okreslenia wynikow badan.
Parametry wlasciwe dla danej serii s zawarte w dwuwymiarowych kodach kreskowch
kartridzy GeneXpert oraz w plikach parametréw swoistych dla partii (.gxr/.nxr).

Plik .gxal.nxa — plik definicji testu.
Plik .gxr/.nxr — plik parametrow wiasciwych dla serii.
Plik .gxx/.nxx — plik archiwum zawierajacy wicle badan.

Protokét — polecenie testu definiujgce parametry gromadzenia danych optycznych i
termocykli dla danego testu.

Punkt koncowy — odczyt fluorescencji w ostatnim cyklu protokotu termocyklu.

Redukcja danych — proces, w trakcie ktorego system analizuje dane pierwotne na
podstawie ustawien zawartych w definicji testu w celu okreslenia wyniku badania.

Typ testu — probka, ktora jest oznaczona jako probka-material do badan, kontrola
dodatnia lub kontrola ujemna w tescie.
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Wprowadzanie reczne — wprowadzanie danych do pola za pomocg klawiatury.
Niektore pola umozliwiaja wybor pomigdzy skanowaniem danych lub recznym ich
wprowadzeniem (jak na przyktad Identyfikator pacjenta (Patient ID) lub Identyfikator
probki (Sample ID)).
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C Instrukcje konfiguracji wersji
miedzynarodowych oprogramowania
GeneXpert Dx

C.1 Wprowadzenie

Niniejszy zatacznik zawiera instrukcje konfiguracji oprogramowania GeneXpert Dx do
wyswietlania w jezyku innym niz angielski. Dostgpne sg rowniez instrukcje dotyczace
skonfigurowania klawiatury i skanera kodow kreskowych w wersji innej niz angielska.

Tego dokumentu nalezy uzywa¢ z nowymi instalacjami oprogramowania GeneXpert Dx.
W przypadku istniejacych instalacji oprogramowania system GeneXpert Dx powinien juz
by¢ skonfigurowany do uzycia z prawidlowymi ustawieniami jezyka. Instalacja aktualizacji
oprogramowania GeneXpert Dx nie zmieni tych ustawien. Jezeli potrzebna jest pomoc,
nalezy kontaktowac sie z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid. Informacje kontaktowe
zawiera punkt Wsparcie techniczne rozdziatu Wstep.

Wazne

Informacje zawarte w niniejszym dokumencie dotycza wylacznie konfiguracji systemu
GeneXpert Dx w jezyku innym niz angielski.

Wersja 6.5 oprogramowania GeneXpert Dx obstuguje systemy operacyjne Microsoft Windows 7 i

Uwaga Windows 10. Aby uzyska¢ pomoc, nalezy kontaktowac¢ si¢ z lokalnym centrum wparcia klienta.

C.2 Podsumowanie

Wsparcie dla wersji migdzynarodowych dodano w oprogramowaniu GeneXpert Dx

od wersji 4.4. Systemy aktualizowane do wersji 6.5 oprogramowania GeneXpert Dx
z wersji wezesniejszych wymagaja dodatkowych czynnosci, ktore nie sg konieczne

w systemach GeneXpert Dx z wersja 4.4 1 nowsza:

. Skonfigurowanie ustawien jezyka systemu Windows
. Skonfigurowanie klawiatury
. Skonfigurowanie skanera kodow kreskowych

C.3 Przed rozpoczeciem

Nalezy dopilnowaé zamkni¢cia wszystkich aplikacji.
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C4

Uwaga

C.41

C4.141

Konfiguracja systemu Windows

W tym punkcie zawarto informacje dotyczace konfigurowania ustawien jezyka,
klawiatury i uktadu klawiatury ekranu powitalnego systemu Windows.

W przypadku kazdego dostepnego konta uzytkownika systemu Windows nalezy wykonac¢
procedury, ktérych opis zawiera Punkt C.4.1, Punkt C.4.2 oraz Punkt C.4.3.

Ustawienia jezyka

Ustawienia formatu i klawiatury muszg do siebie pasowac, aby moc uruchomié
oprogramowanie GeneXpert Dx. Prawidtowy jezyk i kombinacje klawiatury dla systemu

Windows to:

Format Klawiatura

Angielski — Stany Angielski — Stany Zjednoczone

Zjednoczone

Chinski (uproszczony, Chinski (uproszczony) — nowe srodowisko stylu wprowadzania
Chiny) Microsoft Pinyin

Francuski (Francja) Francuski (Francja) — francuski

Niemiecki (Niemcy) Niemiecki (Niemcy) — niemiecki

Wioski (Wtochy) Wioski (Wtochy) — wioski

Japonski (Japonia) Japonski (Japonia) — Microsoft IME

Portugalski (Portugalia) Portugalski (Portugalia) — portugalski

Rosyjski (Rosja) Rosyjski (Rosja) — rosyjski

Hiszpanski (Hiszpania) Hiszpanski (Hiszpania, sortowanie miedzynarodowe) — hiszpanski

W przypadku systemu Windows 7, patrz Punkt C.4.1.1, Konfigurowanie ustawien
jezyka systemu Windows 7.

W przypadku systemu Windows 10, patrz Punkt C.4.1.2, Konfigurowanie ustawien
jezyka systemu Windows 10.

Konfigurowanie ustawien jezyka systemu Windows 7

1.

Jezeli jeszcze si¢ nie zalogowano, zaloguj si¢ do systemu Windows 7, uzywajac
konta uzytkownika Cepheid-Admin konto uzytkownika. Patrz Punkt 5.2, Pierwsze
kroki.

Jesli zostanie wiaczone oprogramowania GeneXpert Dx, zamknij je.

Otworz panel sterowania. Upewnij si¢, ze dla parametru Widok wedtug: (View by:)
wybrano opcj¢ Kategoria (Category) a nastepnie kliknij pozycje¢ Zegar, jezyk i region
(Clock, Language and Region) (patrz Ilustracja C-1).
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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

View devices and printers

Add a device

Connect to a projector

Adjust commonly used mobility settings

)

@

Programs

Uninstall a program

T &

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
Change keyboards or other input methods

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

llustracja C-1. Okno Panel sterowania (Control Panel)

4. Pojawi si¢ okno Zegar, jezyk i region (Clock, Language and Region) (patrz

Tlustracja C-2). Kliknij pozycje Region i jezyk (Region and Language).

[T —c—

KCl.)5 @ » Control Panel » Clock, Language, and Region v Search Control Pane! 0

| | .
Control Panel Home Date and Time
Set the time and date

Change the time zone | Add clocks for different time zones

System and Securi
Y3 Y Add the Clock gadget to the desktop
Network and Internet .
Hardware and Sound P Reglon 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

llustracja C-2. Okno Zegar, jezyk i region (Clock, Language, and Region)

5. Zostanie wy$wietlone okno Region i jezyk (Region and Language). Patrz

[lustracja C-3.
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| [ Fomets Yqgaton | Keourtsand. e ‘
Format:

English (United States) i~

Date and time formats

ﬂ Short date: [M/d/yyyy '] “
Long date: (dddd, MMMM dd, yyyy -
Short time: [hemm tt -
Long time: [h:mrn:s tt ']
Firstday of week: [Sunday -
What does the notation mean?
Examples
Short date: 2/11/2019
Long date: Wednesday, February 11, 2019
H Short time: 10:42 AM
‘ Long time: 10:42:16 AM
Go online to learn about changing languages and regional formats
' (oK ][ Cancel ][ 2onty ]I

llustracja C-3. Okno Region i jezyk (Region and Language) — karta Formaty (Formats)

6.

W polu rozwijanym Format wybrana jest opcja Angielski — Stany Zjednoczone
(English (United States)). Kliknij liste rozwijang (patrz Ilustracja C-3 oraz
[lustracja C-4) zawierajacg spis dostepnych opcji jezykowych. Przewin liste,
aby zlokalizowa¢ zadany jezyk i wybra¢ powigzany element z nim powigzany.

i Fomats | Location | Keyboards and Languages | Administrative | I
Format:
| Uni v
English (United States) -

English (Zimbabwe)
Estonian (Estonia)

Faroese (Faroe Islands) i
Filipino (Philippines)

Finnish (Finland)

ench (Belgium)

ch (Canada)

French (France)
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)
Iabo (Niaeria)

llustracja C-4. Ekran Region i jezyk (Region and Language) — menu rozwijane

m._|
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Po wybraniu nowego jezyka lista rozwijana zostanie zamkni¢ta, a nowo wybrany
jezyk pojawi si¢ w polu rozwijanym Format. W przedstawionym przyktadzie
wybrano opcje Francuski (French). W polu rozwijanym Format ekranu Region i
jezyk (Region and Language) pojawi si¢ teraz opcja Francuski (Francja) (French
(France)) (patrz Ilustracja C-5).

| | Forma&g_ | Location | Keyboards and Languages | Administrative

Format:

EFrench (Frénce) v]

Date and time formats

Il shortdate [ dd/MM/yyyy -
Long date: | dddd d MMMM yyyy -
Short time: [HH:mm ~|
Long time: | HH:mm:ss ~|
First day of week: [lundi ~|

What does the notation mean?

Examples

Short date: 11/02/2019

Long date: mercredi 11 février 2019
Short time: 10:45

Long time: 10:45:01

Additional settings...

Go online to learn about changing languages and regional formats

Lok J[ concel [ sooy |

llustracja C-5. Ekran Region i jezyk (Region and Language) —
wyswietlony nowy jezyk

C.4.1.2 Konfigurowanie ustawien jezyka systemu Windows 10

1.

Jezeli jeszcze si¢ nie zalogowano, zaloguj si¢ do systemu Windows 10, uzywajac
konta uzytkownika Cepheid-Admin konto uzytkownika. Patrz Punkt 5.2, Pierwsze
kroki.

Jesli zostanie wlaczone oprogramowania GeneXpert Dx, zamknij je.

Kliknij ikone Start systemu Windows (Windows Start) i wybierz opcje Ustawienia
(Settings) z menu. Pojawi si¢ okno Ustawienia systemu Windows (Windows
Settings). Patrz Ilustracja C-6.

W oknie Ustawienia systemu Windows (Windows Settings) kliknij pozycje Czas i
jezyk (Time and Language) (patrz Ilustracja C-6).

Kliknij opcj¢ Region i jezyk (Region & Language) lub Jezyk (Language) w lewym
panelu.
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Settings = X
Windows Settings
S) ER) Devi Ph N k&I P lizatit
a e \ [ o @ Memokaiere P
= e e s, 1 [N O 2 it i
O s = i % B treiah I
not backup
llustracja C-6. Okno Ustawienia (Settings) systemu Windows 10
6. W sekcji Jezyk tego okna wybierz z menu rozwijanego zgdang wersj¢ jezykows.
7. Uruchom ponownie komputer, aby umozliwi¢ wprowadzenie zmian.
C.4.2 Klawiatura

Jesli do komputera z systemem Windows 7 zostala dostarczona klawiatura USB inna niz
angielska, nalezy odlaczy¢ obecna klawiature USB w wersji angielskiej i podtaczy¢ do
komputera nowg klawiature w wersji innej niz angielska, a nast¢pnie skonfigurowaé
komputer zgodnie z ponizszym opisem.

Jesli do komputera z systemem Windows 10 zostata dostarczona klawiatura USB inna
niz angielska, nalezy odlaczy¢ obecna klawiatur¢ USB w wersji angielskiej i podtaczy¢
do komputera nowg klawiatur¢ w wersji innej niz angielska. Nie jest wymagana
dodatkowa konfiguracja.

Konfigurowanie klawiatury w systemie Windows 7

1. Na ekranie Region i jezyki (Region and Languages) kliknij karte Klawiatury i jezyki
(Keyboards and Languages) (patrz Ilustracja C-7).
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¥ 5 1
Region and La

| Fomats | Location | Keyboards anthLanguages | Administrative | i

Format:
|iFrench (France) i vJ

Date and time formats

! Short date: [dd/MM/yyyy vJ I
Long date: | dddd d MMMM yyyy ~|
Short time: [HH:mm ']
Long time: [HH:mm:ss ']
First day of week:  |lundi -
What does the notation mean?

Examples

Short date: 11/02/2019

Long date: mercredi 11 février 2019
Short time: 10:45

Long time: 10:45:01

[ Additional settings... ]

Go online to learn about changing languages and regional formats

ok J[ Concel |[ soy |

llustracja C-7. Okno rozwijane Region i jezyk (Region and Language)

2. Gdy pojawi sie karta Klawiatury i jezyki (Keyboards and Languages) jezyki, kliknij
polecenie Zmien klawiatury (Change keyboards...) (patrz Ilustracja C-8). Pojawi si¢
naktadka z listg zainstalowanych ustug (dostgpnych klawiatur jezykowych).

r
e Text Services and lnput anes E
General | Language Bar | Advanced Key Settings |
Keyboards and other input languag Defautt input language
To change your keyboard or input langUhaa click Change keyboards. Select one of.the installed input languages to use as the defautt for all input
fields.
i How do I change the keyboard layout for the Welcome screen? Okno _» [m (United States) - US v]
| nakladane
Installed services
Select the services that you want for each input language shown in the list.
Use the Add and Remove buttons to modify this list.
p—
\ [ English (United States)
£ Keyboard
= US
Remove
Propetties
Move Up
Move Down
|
How can I install additional languages?
[ ok ][ cance | [ topy | Boply

llustracja. C-8. Ekrany Region i jezyk (Region and Language) oraz Ustugi tekstowe i jezyki
(Text Services and Input Languages)
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Kliknaé
symbol
»+” obok
pozyciji
zadanego
kraju

3. Jesli zadany jezyk jest dostgpny w polu Zainstalowane ustugi (Installed Services),
przejdz do Krok 8.

Jesli zadany jezyk nie jest dostgpny w polu Zainstalowane ustugi (Installed
Services), kliknij przycisk Dodaj (Add) (patrz Ilustracja C-8).

4. W oknie Dodawanie jezyka (Add Input Language) uzyj menu rozwijanego, aby
wybra¢ zadang kombinacje jezyka i kraju. Kliknij symbol + obok pola Jezyk (Kraj)
(Language (Country)), a nast¢pnie kliknij symbol + obok pozycji Klawiatura
(Keyboard) (patrz Ilustracja C-9).

e Aot Lang s 1 e At Lang s
Select the anguage to add usng the chedkboxesbelow. [ o Selctthe language o add usng the checkboxesbelow. o
& e s i 5 rch e i
(- French (France) [ preview... | E)-French (France) [ preview... |
- French (Luxembourg) : [ BPIcaR ey board =
(- French (Monaco) Other
[#)-French (Switzerland) (#)- French (Luxembourg)
i e (lethern ) B Kliknaé - French (Monaco) E
(- Galidan (Galician) [#-French (Switzerland)
§-Comgen ) pole - Fisan (Netherlands)
& German (Germany) ObOKIIZ)OIa gﬁwgﬂ
: oo s Klawiatura ||| & cemntuss
{5 German (Switzerland) (Keyboard) {5 German (Lischtenstein)
[#)- Greek (Greece) [#- German (Luxembourg)
@ Greenlandic (Greenland) dlia {3 German (Switzerland)
5 it G it - wybranego || | {050 g -
4L| " kraju <[ . ]

llustracja. C-9. Ekran Dodawanie jezyka (Add Input Language) z wybranym jezykiem francuskim

5.

(French) (przyktad)

Po wybraniu nowej klawiatury odpowiadajgcej wybranemu jezykowi
(Ilustracja C-9), pod wybrang klawiaturg pojawi si¢ menu rozwijane
(patrz Ilustracja C-10).

llustracja C-10. Okno Dodawanie jezyka (Add Input Language)
ze wszystkimi pozycjami

=
e A4 IputLangussE i

Select the language to add using the checkboxes below. oK

#}- French (Belgium) -
e s

2- (France)

o

[#-French (Luxembourg)
[#-French (Monaco)
- French (Switzerland)
[#)- Frisian (Netherlands)
[#)- Galician (Galican)
(#)- Georgian (Georgia)
@

@

@

@

<

t- German (Austria)

- German (Germany)

- German (Liechtenstein)

- German (Luxembourg) -
[ m ] »

C-8
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6. Wybierz sposrdd dostepnych opcji, klikajac puste pole po lewej stronie Zzagdanego
wpisu. Obok wpisu pojawi si¢ symbol zaznaczenia. Kliknij przycisk OK, aby doda¢
wybrany jezyk. Okno Dodawanie jezyka (Add Input Languages) zostanie zamknigte
1 nastgpi powr6t do ekranu Ustugi tekstowe i jezyk wprowadzania (Text Services
and Input Languages).

7. Kliknij karte Ogélne (General) (patrz Ilustracja C-11) i uzyj pola przewijania sekcji
Zainstalowane ustugi (Installed services), aby wybra¢ (nowa) zadana klawiature,
a nastepnie kliknij przycisk OK.

a Text Servic: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

“ XOK ) [LCancel. ] [ Aoply |

llustracja C-11. Ekran Ustugi tekstowe (Text Services) oraz Region i jezyk
(Region and Language) — karta Ogélne (General)

8. Powrd¢ do karty Klawiatury i jezyki (Keyboards and Languages) (patrz
Tlustracja C-12) i kliknij przycisk OK, aby zakonczy¢ zmienianie jgzyka
klawiatury.
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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 Ianqum&
| ) o) JW

llustracja C-12. Ekran Region i jezyk (Region and Language) —
karta Klawiatury i jezyki (Keyboards and Languages)

9.  Zamknij okno Panel sterowania (Control Panel) i wyloguj si¢ z komputera.

C.4.3 Uktad klawiatury ekranu powitalnego

. W przypadku komputera z systemem Windows 7 nalezy wykona¢ ponizsza
procedure, aby skonfigurowa¢ uktad klawiatury ekranu powitalnego dla klawiatury
W wersji innej niz angielska.

. W przypadku komputera z systemem Windows 10 nie jest wymagana dodatkowa
konfiguracja.

Konfigurowanie uktadu klawiatury ekranu powitalnego systemu Windows 7

Te procedure nalezy wykonaé, aby umozliwi¢ przetgczanie pomigdzy skonfigurowanymi
uktadami klawiatury na poziomie ekranu logowania systemu Windows 7.

1. Jezeli jeszcze si¢ nie zalogowano, zaloguj si¢ do systemu Windows 7, uzywajac
konta uzytkownika Cepheid-Admin.

2. Jesli zostanie wiaczone oprogramowania GeneXpert Dx, zamknij je.

3. Otworz Panel sterowania (Control Panel), a nastepnie kliknij pozycje Zegar, jezyk i
region (Clock, Language and Region) (patrz Ilustracja 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

View devices and printers

Add a device

Connect to a projector

Adjust commonly used mobility settings

)

@

Programs

Uninstall a program

T &

|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
Change keyboards or other input methods

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

llustracja C-13. Okno Panel sterowania (Control Panel)

4. Pojawi si¢ okno Zegar, jezyk i region (Clock, Language and Region) (patrz

Tlustracja C-14). Kliknij pozycje Region i jezyk (Region and Language).

[T —c—

KCl.)5 @ » Control Panel » Clock, Language, and Region v Search Control Pane! 0

| | .
Control Panel Home Date and Time
Set the time and date

Change the time zone | Add clocks for different time zones

System and Securi
Y3 Y Add the Clock gadget to the desktop
Network and Internet .
Hardware and Sound P Reglon 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

llustracja C-14. Okno Zegar, jezyk i region (Clock, Language, and Region)

5. Zostanie wy$wietlone okno Region i jezyk (Region and Language) (patrz

[lustracja C-15).

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
302-8378-PL, Rev. E 2025-10



Instrukcje konfiguracji wersji miedzynarodowych oprogramowania GeneXpert Dx

[ 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

llustracja C-15. Okno rozwijane Region i jezyk (Region and Language) —
karta Formaty (Formats)

6. Kliknij karte Administracyjne (Administrative). Pojawi si¢ karta Administracyjne
(Administrative) (patrz Ilustracja 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?

llustracja C-16. Ekran Region i jezyk (Region and Language) —
karta Administracyjne (Administrative)

C-12 Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
302-8378-PL, Rev. E 2025-10



Instrukcje konfiguracji wersji miedzynarodowych oprogramowania GeneXpert Dx

7. Na karcie Administracyjne (Administrative) kliknij przycisk Kopiuj ustawienia (Copy
settings...).

8.  Pojawi si¢ ekran powitalny i ekran ustawien nowego konta uzytkownika (patrz
[ustracja 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.

|| ok | [ Cancel |

llustracja C-17. Okno Ekran powitalny i ustawienia kont nowych uzytkownikow
(Welcome Screen and New User Account Settings)

9. Upewnij si¢, Ze opcja wybrana w polu Format pasuje do wybranego j¢zyka
(Punkt C.4.1), a opcja wybrana w polu Jezyk wprowadzania (Input Language)
jest zgodna z wybranym jezykiem (Punkt C.4.2) (patrz Ilustracja C-17).

10.  Zaznacz pole wyboru Ekran powitalny i ustawienia kont systemu (Welcome screen
and system accounts).

11.  Po zakonczeniu kliknij OK. Zostanie wy$wietlone okno Region i jezyk (Region and
Language).

12.  Kliknij przycisk OK, aby zamkng¢ okno Region i jezyk (Region and Language).
13.  Zamknij okno Panel sterowania (Control Panel).

14.  Uruchom ponownie komputer.

Uwaga Nowe ustawienia zostang zastosowane po ponownym uruchomieniu komputera.
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C.4.4 Ekran logowania

. W przypadku systemu Windows 7, patrz Punkt C.4.4.1, Ekran logowania systemu
Windows 7.

. W przypadku systemu Windows 10, patrz Punkt C.4.4.2, Ekran logowania systemu
Windows 10.

C.44.1 Ekran logowania systemu Windows 7

1. Kiedy przy ponownym uruchamianiu komputera (po zakonczeniu dodawania jezyka
i klawiatury) pojawi si¢ ekran logowania systemu Windows 7, w lewym goérnym
rogu ekranu pojawi si¢ dwuliterowa ikona wskazujaca biezacy (aktywny) uktad
klawiatury. Aktywny uktad klawiatury mozna teraz zmieni¢ na tym ekranie, klikajac
te dwuliterowa ikone (patrz Ilustracja C-18).

. Windows 7 Professional

llustracja C-18. Ekran logowania systemu Windows 7 z dwuliterowym
oznaczeniem kraju

2. Kliknij dwuliterowg ikong, a pojawi si¢ menu podobne do przedstawionego po lewej
stronie na przyktadzie (Ilustracja C-19).
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v English (United States)

French (France)

Po uruchomieniu systemu
oznaczenie jezyka pojawi sie
réwniez na pasku zadan u dotu
ekranu. Przesunigcie kursora nad English (United States)
litery spowoduje wyswietlenie T

petnej nazwy krajul/jezyka. e |lr = ';J;] g 10:4%

25/01/2019 |

llustracja C-19. Menu rozwijane Jezyk (Language) — ekran powitalny
(system Windows 7)

3. Kliknij dowolny z wys$wietlanych jezykow w celu zmiany jezyka.

Zmiany uktadu klawiatury sg stosowane wytacznie przy logowaniu i nie wptywajg na
oprogramowanie GeneXpert Dx. Jesli ta ikona nie jest widoczna albo Zzgdany jezyk nie jest
dostepny, nalezy wykonaé procedure, ktorej opis znajduje sie w Punkt C.4.1, aby dodac jezyk
klawiatury.

Uwaga

Na tym konczy si¢ konfiguracja systemu Windows 7. Prosze przej$¢ do Punkt C.5, aby
skonfigurowac skaner kodow kreskowych.

C.4.4.2 Ekran logowania systemu Windows 10

1. Kiedy przy ponownym uruchamianiu komputera (po zakonczeniu dodawania jezyka
i klawiatury) pojawi si¢ ekran logowania systemu Windows 10, w prawym dolnym
rogu ekranu pojawi si¢ trzyliterowa ikona wskazujaca biezacy (aktywny) uktad
klawiatury. Aktywny uktad klawiatury mozna teraz zmieni¢ na tym ekranie, klikajac
te trzyliterowg ikone (patrz Ilustracja C-20).
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Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

llustracja C-20. Ekran logowania systemu Windows 10 z trzyliterowym oznaczeniem
kraju

2. Kliknij trzyliterowq ikone, a pojawi si¢ menu podobne do przedstawionego w gormej
czesci przyktadu (Ilustracja C-21).

English (United States)
US keyboard

French (France)
French keyboard

Po uruchomieniu systemu
oznaczenie jezyka pojawi sie English (United States)
réwniez na pasku zadan u dotu <t Lzyizzand
ekranu. Przesuniecie kursora nad
litery spowoduje wyswietlenie
petnej nazwy kraju/jezyka.

French (France)
French keyboard

Language preferences

11:48 AM
N G ) ENG
- 1/25/2019 ~

llustracja C-21. Menu rozwijane Jezyk (Language) — ekran powitalny
(system Windows 10)

3. Kliknij dowolny z wys$wietlanych jezykow w celu zmiany jezyka.
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Uwaga

C.5

Zmiany uktadu klawiatury sg stosowane wytacznie przy logowaniu i nie wptywajg na
oprogramowanie GeneXpert Dx. Jesli ta ikona nie jest widoczna albo zgdany jezyk nie jest
dostepny, nalezy wykona¢ procedure, ktérej opis znajduje sie w Punkt C.4.1, aby doda¢ jezyk
klawiatury.

Na tym konczy si¢ konfiguracja systemu Windows 10. Prosze przejs¢ do Punkt C.5,
aby skonfigurowa¢ skaner kodow kreskowych.

Konfigurowanie i testowanie skanera kodéw
kreskowych

Trzeba skonfigurowac i przetestowac skaner kodow kreskowych. W zaleznosci od
modelu skanera nalezy wykona¢ procedure pasujaca do rodzaju uzywanego urzadzenia:

. Symbol DS6708: Punkt C.5.1, Konfigurowanie skanera Symbol DS6708
. Zebra DS4308-HC: Punkt C.5.2, Konfigurowanie skanera Zebra DS4308-HC

C.5.1 Konfigurowanie skanera Symbol DS6708

1.  Sprawdz producenta i model skanera. Niniejszg procedur¢ mozna stosowac
wylgcznie ze skanerem Symbol DS6708. Jest to szare urzadzenie z zo6ttym
przyciskiem do skanowania.

Przedstawione ponizej miedzynarodowe formaty wejsciowe obstuguje wytgcznie skaner Symbol

Uwaga (nazwa marki), model DS6708. W przypadku uzywania skanera Zebra DS4308-HC nalezy

zapoznac sie z opisem, ktory zawiera Punkt C.5.2, Konfigurowanie skanera Zebra DS4308-HC.

2. Podlacz skaner kodow kreskowych do dostepnego portu USB i poczekaj na jego
zainicjowanie (nastapi wygenerowanie serii sygnatow dzwickowych).

3. Skonfiguruj skaner kodow kreskowych, skanujac po kolei kody kreskowe, ktore
przedstawia Ilustracja C-22 do Ilustracja C-26:

llustracja C-22. Kod kreskowy 1: *Emulacja klawiatury HID
llustracja C-23. Kod kreskowy 2: *Standardowa pétnocnoamerykanska
klawiatura USB
Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx Cc-17
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C.5.2

Uwaga

llustracja C-24. Kod kreskowy 3: Wiaczenie emulacji klawiatury

llustracja C-25. Kod kreskowy 4: Wigczenie emulacji klawiatury z wiodagcym zerem

llustracja C-26. Kod kreskowy 5: Wigczenie

4. Przetestuj skaner, wykonujac procedure, ktdrej opis zawiera Punkt C.5.3,
Testowanie konfiguracji.

Konfigurowanie skanera Zebra DS4308-HC

1.  Sprawdz producenta i model skanera. Niniejszg procedur¢ mozna stosowac
wylgcznie ze skanerem Zebra DS4308-HC. Jest to szaro-biate urzadzenie z
niebieskim przyciskiem do skanowania.

Przedstawione ponizej miedzynarodowe formaty wejsciowe obstuguje wytgcznie skaner Zebra,
model DS4308-HC. W przypadku uzywania skanera Symbol DS6708 nalezy zapozna¢ sie z
opisem, ktory zawiera Punkt C.5.1, Konfigurowanie skanera Symbol DS6708, Krok 2. W przypadku
uzywania skanera JDK-2201 nalezy zapoznac si¢ z opisem, ktory dostepny jest w Punkt C.5.2,
Konfigurowanie skanera Zebra DS4308-HC.

2. Podlacz skaner kodow kreskowych do dostgpnego portu USB i poczekaj na jego
zainicjowanie (nastapi wygenerowanie serii sygnatow dzwiekowych).

3. Skonfiguruj skaner kodéw kreskowych do konfiguracji miedzynarodowe;j, skanujac
kod kreskowy, ktory przedstawia Ilustracja C-27.

llustracja C-27. Kod kreskowy konfiguracji miedzynarodowej
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4.  Przetestuj skaner, wykonujac procedure, ktdrej opis zawiera Punkt C.5.3,
Testowanie konfiguracji.

W razie potrzeby skonfigurowania skanera kodow kreskowych z powrotem do
konfiguracji potnocnoamerykanskich kodéw kreskowych, nalezy zeskanowa¢ kod
kreskowy, ktory przedstawia Ilustracja C-28.

llustracja C-28. Kod kreskowy konfiguracji pétnocnoamerykanskiej

C.5.3 Testowanie konfiguraciji

Aby sprawdzi¢, czy pomyslnie przeprowadzono konfiguracje, nalezy uruchomic
oprogramowanie GeneXpert Dx. Sprawdzi¢ wszystkie jezyki, uzywajac ponizszych
kodéw kreskowych:

Jesli jakiekolwiek kody kreskowe nie zostajg prawidtowo zeskanowane, nalezy odtgczy¢ skaner
kodoéw kreskowych od komputera i powtdérzyé procedure konfiguracji, zaczynajac od Krok 2,
Punkt C.5.1 lub Krok 2, Punkt C.5.2. Nastepnie nalezy ponownie zeskanowa¢ kody kreskowe
przedstawione na illustracjach (od llustracja C-22 do llustracja C-26).

Uwaga

Francuski

Przejs¢ do ekranu Nowe badanie (Create Test) i po wyswietleniu monitu o zeskanowanie
Identyfikatora probki (Sample ID) zeskanowaé kod kreskowy, ktory przedstawia
[lustracja C-29:

llustracja C-29. Francuski przyktadowy kod kreskowy

Sprawdzié, czy w polu Identyfikator probki (Sample ID) wprowadzono ponizszy ciag
znakoéw: AdExcéE eETioEce.
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Wioski

Przej$¢ do ekranu Nowe badanie (Create Test) i po wyswietleniu monitu o zeskanowanie
Identyfikatora probki (Sample ID) zeskanowaé kod kreskowy, ktory przedstawia
[lustracja C-30:

[=] 3 o]
[m] g A=

llustracja C-30. Witoski przyktadowy kod kreskowy
Sprawdzi¢, czy w polu Identyfikator probki (Sample ID) wprowadzono ponizszy ciag
znakow: acéiilooun.
Niemiecki

Przej$¢ do ekranu Nowe badanie (Create Test) 1 po wyswietleniu monitu o zeskanowanie
Identyfikatora probki (Sample ID) zeskanowa¢ kod kreskowy, ktory przedstawia
[lustracja C-31:

m|=i [
l g

llustracja C-31. Niemiecki przykladowy kod kreskowy

Sprawdzié, czy w polu Identyfikator probki (Sample ID) wprowadzono ponizszy ciag
znakow: AOBU.

Portugalski

Przejs¢ do ekranu Nowe badanie (Create Test) i po wyswietleniu monitu o zeskanowanie
Identyfikatora probki (Sample ID) zeskanowaé kod kreskowy, ktory przedstawia
[lustracja C-32:

llustracja C-32. Portugalski przyktadowy kod kreskowy

Sprawdzi¢, czy w polu Identyfikator probki (Sample ID) wprowadzono ponizszy cigg
znakow: abécédéédgan.
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Hiszpanski

Przej$¢ do ekranu Nowe badanie (Create Test) i po wyswietleniu monitu o zeskanowanie
Identyfikatora probki (Sample ID) zeskanowa¢ kod kreskowy, ktory przedstawia
[lustracja C-33:

m|- [m

[ |
llustracja C-33. Hiszpanski przyktadowy kod kreskowy

Sprawdzi¢, czy w polu Identyfikator probki (Sample ID) wprowadzono ponizszy ciag
znakow: filifichllfirr.

Chinski

Przej$¢ do ekranu Nowe badanie (Create Test) 1 po wyswietleniu monitu o zeskanowanie
Identyfikatora probki (Sample ID) zeskanowaé kod kreskowy, ktory przedstawia

[lustracja C-34:
m]rt [m
—

|
llustracja C-34. Chinski przykladowy kod kreskowy

Sprawdzi¢, czy w polu Identyfikator probki (Sample ID) wprowadzono ponizszy ciag
znakéw: BEMLE .

Rosyjski

Przej$¢ do ekranu Nowe badanie (Create Test) i po wySwietleniu monitu o
zeskanowanie Identyfikatora probki (Sample ID) zeskanowac kod kreskowy,
ktory przedstawia Ilustracja C-35:

llustracja C-35. Rosyjski przyktadowy kod kreskowy

Sprawdzi¢, czy w polu Identyfikator probki (Sample ID) wprowadzono ponizszy cigg
znakOw: MaJIbUMKOB U JIEBOYEK
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C.6

Japonski

Przej$¢ do ekranu Nowe badanie (Create Test) i po wyswietleniu monitu o zeskanowanie
Identyfikatora probki (Sample ID) zeskanowaé kod kreskowy, ktory przedstawia
[lustracja C-36:

llustracja C-36. Japonski przyktadowy kod kreskowy

Sprawdzié, czy w polu Identyfikator probki (Sample ID) wprowadzono ponizszy ciag
znakow:

G 3 {FohsSP IR TH~BRS 2.

Format daty i godziny

Format daty i godziny uzywany przez oprogramowanie GeneXpert Dx mozna
skonfigurowa¢ na ekranie Konfiguracja systemu (System Configuration).
Szczegotowe informacje zawiera Punkt 2.9.2, Data i godzina.

C-22
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D Instrukcje konfiguracji wstepnej pakietu
Apache OpenOffice (AOO)

D.1 Wprowadzenie

Pakiet Apache Open Office (AOO) to oprogramowanie o otwartym kodzie zrodtowym
zastgpujgce pakiet Microsoft Office na komputerach klientow firmy Cepheid i uzywane
do przegladania, formatowania i zapisywania plikéw .csv.

Przy pierwszym uruchomieniu pakietu trzeba go skonfigurowa¢ w celu zapewnienia
prawidlowego wyswietlania plikoéw .csv. Niniejszy zalacznik zawiera instrukcje
dotyczace otwierania i konfigurowania plikow .csv generowanych przez system
GeneXpert przy uzyciu pakietu AOO zainstalowanego w systemie.

W przypadku systemoéw GeneXpert Dx korzystajgcych z wersji oprogramowania opublikowanych
wczedniej niz 30 listopada 2015 r., do wyswietlania plikow .csv uzywany jest program Microsoft
Excel (czes¢ pakietu Microsoft Office), ktérego nie trzeba konfigurowaé. Aby uzyska¢ pomoc, nalezy
skorzystac z informacji kontaktowych, ktére zawiera czes¢ Wsparcie techniczne rozdziatu Wstep.

Uwaga

D.2 Konfiguracja

1. Przejdz do folderu Eksportuj (Export) w folderze systemu GeneXpert. Kliknij
prawym przyciskiem myszy plik .csv, ktory chcesz otworzy¢. Gdy pojawi si¢ menu
rozwijane, kliknij polecenie Otwérz za pomoca (Open with) i wybierz pozycje
OpenOffice Calc. Patrz Ilustracja D-1.
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@U" . » Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export

~a Libraries

;;1 Documents

JW Music

Organize v ’El Open v Print Burn New folder
X Favorites Name ’ Date modified Type Size
Bl Desktop g‘g RF-46-193_#1_2019.02.23 22.53.33 2/23/20195:01 PM _ OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet 37KB
# Downloads | Open ‘
| Recent Places New
Print

Edit
Scan with Microsoft Security Essent\v
»

2.

Open with "] Notepad
;J Pictures Restore previous versions ;’31 OpenOffice Calc
B4 Videos =]
St 5 Z  WordPad
8 Computer Cut Choose default program...
&, Local Disk (C:) Gopy
e UUI(E:)
Create shortcut
fﬂ Network Delete
Rename
Properties

| m ]

_— RF-46-193_#1_2019.02.23_22.53.33 Date modified: 2/23/2019 5:01 PM
i OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet Size: 36.3 KB

Date created: 2/23/2019 4:45 PM

llustracja D-1. Otwieranie pliku .csv w celu skonfigurowania
aplikacji AOO (przykiad)

P —
‘elcome to nOffice 4.1. | J
Wel OpenOffice 411 =t
Steps Welcome to OpenOffice 4.1.1
m This wizard will guide you through the registration of OpenOffice.

2.User name Click 'Next' to continue.

llustracja D-2. Ekran rejestracji pakietu AOO

Po pierwszym uruchomieniu pakietu AOO pojawi si¢ ekran rejestracji. Patrz
[lustracja D-2.
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3.  Kliknij przycisk Dalej (Next). Gdy pojawi si¢ nowy ekran, wprowadz zgdane
informacje (imi¢ i nazwisko oraz inicjaty) i kliknij przycisk Zakoncz (Finish).
Pojawi si¢ ekran Importowanie tekstu (Text Import). Patrz Ilustracja D-3.

W menu rozwijanym Zestaw znakéw (Character Set):
W przypadku jezykoéw jednobajtowych (angielski, francuski, hiszpanski,
portugalski, wtoski, niemiecki, rosyjski) nalezy wybra¢ opcje Unicode (UTF-8).

W przypadku jezykow wielobajtowych (japonski i chinski) nalezy wybraé opcje
Unicode.

Import

i

Character set vnicode

A s ) —
Language [Default - English (USA) =]
From row 1| =

Separator options
_) Fixed width

Q) Separated by

N
x Tab \ Comma [] Other
¥/ Semicolon W] Space

[] Merge delimiters Text delimiter o E]

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 »

llustracja D-3. Ekran Importowanie tekstu (Text Import) z ustawieniami domysinymi

4. Na domys$lnym ekranie Importowanie tekstu (Text Import) (patrz Ilustracja D-3),
usun zaznaczenie pola wyboru Srednik (Semicolon) oraz Spacja (Space).

5. Zaznacz pole wyboru po lewej stronie pola Przecinek (Comma) oraz Pole w
cudzystowach jako tekst (Quoted field as text). Patrz Ilustracja D-4.
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6.

7.

Import

Character set IUnicode

Language |Default - English (USA)

From row 1 :

Separator options
") Fixed width

@ Separated by \j
[7] Tab V| Comma [] Other

[7] Semicolon [7] Space

[7] Merge delimiters Text delimiter " E]

her options
Quoted field as text

[7] Detect special numbers

L] »
__

Fields
Column type
Standard |Standard |st
L GeneXpert Dx System
LSystem Name GeneXpert PC
iExported Date 02/20/19 09:59:05
L Report User Name <None>
5
"6 pSSAY INFORMATION
LMsay Xpert MRSA
: r - ) m ) »

llustracja D-4. Ekran Importowanie tekstu (Text Import) z wybranymi
nowymi ustawieniami

Po dokonaniu wybor6éw kliknij przycisk OK. Zostanie wyswietlony plik .csv. Patrz

[lustracja D-5.

Po otwarciu pliku kliknij lewy gorny rég arkusza kalkulacyjnego, aby pod$wietli¢
wszystkie komorki, co przedstawia Ilustracja D-5.

D-4
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o

File Edit View Insert

‘BB-UsFeaas $EXE-o

mat Tools

Dtz Window Help

" @Hi by HEEEQ @,

e # g

: == % o 9% o= o= @A -
i [@d Flw [[] B7FU == B &% ¥ sz O-@-4A-
AuaMn0iess  [v] A E = | | Properties x =
i T T T = | Erea 84—
[ lcenepert DxSystem B =
2 GeneXpert PC ][0 [ R
Exported Date 02/24/19 08.35:07 & W
Report User Name Administration User lof| B F U-wm [£IZ
e
: A
“BIASSAY INFORMATION N ®
WAssay Xpert CT_NG | = Alignment =
I Assay Version 3 = £

\Assay Type
|Assay Disclaimer

|Analysis Settings

|Assay Version

In Vitro Diagnostic |
For In Vitrg Diagnostic Use Only.

Sample ID DS348710 L
Patient ID H2376540987123 i lod |Z| 1
Assay Xpert CT_NG — eglees
ossay Ve & 7] Vertically stacked
IAssay Type In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen El Cell Appearance =)
Sample e Cell background:
Hotes )
<Insufficient privilege to access data> d— -
Cell border:
RESULT TABLE
Sample ID DSMET10
Patient ID H2376540987123
WAssay Xpert CT_NG

3]

Left indent: [7] Wrap text
0pt [7] Merge cells

i Text orientation:

Show cell grid lines

llustracja D-5. Zaznaczono wszystkie komorki

8. Kliknij nagtéwek kolumny prawym przyciskiem myszy. Po prawej stronie kolumny
pojawi si¢ menu rozwijane (patrz [lustracja D-6).

9. W tym menu rozwijanym wybierz opcj¢ Szeroko$¢ kolumny (Column Width).

Kliknij prawym przyciskiem myszy nagtéwek kolumny

7] D5348710_2019.022

- = @ﬁ‘

X
UM By RZ2EEQ O ! e 2
B % ¥ = 0-2-4-
= r Properties X =5
‘gumt Cells... e e — | Bl Text
System Name Column Width... B
Exported Date . : -
Report User Name < Optimal Column Width... 3 B 7 U~ iy
[B] Delete Columns ‘ A
ASSAY INFORMATION %  Delete Contents... | @)
Assay Hid = Alignment 5 |
Assay Version b 3 ==== = _ @
Assay Type Show E=EEE = |
Assay Disclaimer Use Only.
e ¢ Cut Y. Left inden [F] Wrap text |
T By Copy 0pt - [F] Merge cells |
alysis Settings :
Sam)pl)le ID = 6 Pate {| Text orientation: |=
Patient ID | Paste Special... - E
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> Hde— -
Cell border:
RESULT TABLE e
Sample ID DS348710 i
Patient ID H2376540987123 |
Assa Xpert CT_NG
Assaz Version B 3 ~ | [¥] Show cell grid lines
</ <[>+ \ Sheetl <[ I » I -
Sheet1/1 Default STD Sum=427120651 @—o—® |100%

llustracja D-6. Menu rozwijane uzywane do wybrania szerokosci kolumny
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10.  Pojawi si¢ okno dialogowe Szerokos¢ kolumny (Column Width). Patrz
[lustracja D-7.

.
Column Width

llustracja D-7. Okno dialogowe Szerokos¢ kolumny (Column Width)

11.  Kliknij pole wyboru po lewej stronie pozycji Warto§¢ domysina (Default value),
a nastepnie kliknij przycisk OK, aby zamkna¢ okno dialogowe. Nastepnie zostang
dostosowane szerokos$ci kolumn, a plik zostanie sformatowany w sposob, ktory
przedstawia Ilustracja D-8. Kliknij dowolne miejsce w pustych kolumnach, aby
,,0dznaczy¢” niebieskie komoérki i ponownie zmienic ich kolor na biaty.

) DS348710_2018.
File Edit View Insert Format Tools Data Window Help X
: = = — - \ = = > som o - »
PrE3-He e YEXKet-¢ - - @48 by H2EEQ O i e &
@ |Anal [xJ1o [+] BZT U ===-= % M == 0-2-4-
E6 E] K E = I Properties x| =
A [ 8 [ ¢ [ o [ F [ 6 [ H [ T &t ==l
GeneXpert Dx System 8 %
2 |System Nan» GeneXpert PC Anal IZI 1 [+ %
3 |Exported Dat01/13/19 14:35:54 g B
4 |Report User P Administration User = B 7 U-~mMm [KIg
5 G2
4 - x
7 _|ASSAY INFORMATION @)
8 |Assay Xpert CT_NG =l Alignment =]
9 |Assay Versic 3 === = o @
10 |Assay Type |In Vitro Diagnostic =E=E=35 = =
11 |Assay Discl2For In Vitro Diagnostic Use Only. i
12 Left indent: [7] Wrap text
13 . opt Merge cells
14 |Analysis Settings : o o A
15 |Sample ID  DS348710 i il atentation: 5
16 |Patient ID  |H2376540987123 TN 0d E]
17 |Assay Xpert CT_NG < -—) cGIEs
18 |Assay Versi¢ i : 3 : ~— [7] 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> He— -
24
25 Cell border:
26 |RESULT TABLE e
27 [Sample ID  DS348710 h
28 |Patient ID  H2376540987123
29 |Assay Xpert CT_NG =
30 |Assay Versio) 3 ~ | [¥] Show cell grid lines
[1)(«)(»] 1]\ Sheet1 / < I ~ I o=
Sheet1/1 Default STD |* Sum=0 @— & ® [100%

— ——————,

llustracja D-8. Ostateczny widok pliku z dostosowanymi kolumnami

12.  Kliknij przycisk Zapisz (Save) w menu Plik (File), aby zapisa¢ dokument.

Moze pojawi¢ si¢ ekran formatu zapisywania dokumentow przedstawiony
na [lustracja D-9. W takiej sytuacji nalezy klikng¢ Zachowaj biezacy format
(Keep Current Format), co spowoduje zamknigcie okna dialogowego.
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13.

. .
OpenOffice 4.1.1 o S|

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

(V] Ask when not saving in ODF format

llustracja D-9. Okno dialogowe Zapisywanie formatu (Format Saving)

Na tym konczy si¢ wstepna konfiguracja wyswietlania plikow .csv.

W przypadku wszystkich dalszych plikow .csv nie trzeba bedzie nic konfigurowac.
Konieczne bedzie wylacznie potwierdzenie istniejagcego ustawienia wybranego w
toku niniejszej procedury.
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E Rejestrowanie zdarzen

Jezeli w oknie dialogowym Konfiguracja systemu (System Configuration) wlaczono te
funkcje, w przypadku niektorych czynnosci wykonanych w oprogramowaniu beda
tworzone wpisy do dziennika zdarzen (Event Log) w dzienniku zdarzen systemu
Windows. Nazwa dziennika w Dzienniku zdarzen systemu Windows (Windows Event
Log) to Dziennik Inspekcji systemu Gx (GxAuditTrail). Zroédtem wpisow do dziennika
inspekcji bedzie Dziennik inspekcji systemu GeneXpert DX (GeneXpert Dx Audit).
Identyfikator zdarzenia w przypadku wszystkich wpisow do dziennika inspekcji ma
wartos¢ 0.

Jezeli w trakcie tworzenia wpisu do dziennika inspekcji wystapi btad, w obrebie panelu
stanu pojawi si¢ komunikat o bledzie.

E.1 Wspdlne dane dziennika
Wszystkie wpisy do dziennika inspekcji beda zawieraly nastgpujace informacje:

. Kod czynnosci (Action Code) — kod identyfikujacy wykonang czynno$é¢. Kody dla
wszystkich audytowanych czynnosci okreslono w ponizszych punktach. Kod
czynnosci nigdy nie ma zlokalizowanej postaci.

. Komunikat o czynnosci (Action Message) — komunikat opisujacy wykonang
czynnos¢

. Data wykonania czynnosci (Action Performed On) — data/godzina wykonania
czynnos$ci sformatowana przy uzyciu formatu daty i godziny okreslonego w oknie
dialogowym Konfiguracja systemu (System Configuration).

. Osoba wykonujaca czynnos¢ (Action Performed By) — nazwa logowania
uzytkownika, ktory wykonal dang czynno$¢ lub ,,<Brak (None)>", jezeli
uzytkownik nie byl zalogowany.

E.2 Czynnosci bez dodatkowych danych

Ponizsze czynnosci (oraz powigzane kody czynnosci) powodujg utworzenie wpisow do
dziennika inspekcji, ktore zawieraja wyltacznie wspolne dane dziennika.

. Zalogowanie (Authentication:LoginPerform)

. Ponowne uwierzytelnienie z powodu zadania (Authentication: AuthenticatePerform)
. Wylogowanie (Authentication:LogoutPerform)

. Zmiana hasla (Authentication:ChangePasswordPerform)

. Zapisanie uprawnien typu uzytkownika (Authorization:UserTypePrivilegesSave)
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E.3

. Przywrécenie ustawien domyslnych uprawnien typu uzytkownika
(Authorization:UserTypePrivilegesReset)

. Kopia zapasowa bazy danych (System:DatabaseBackup)

. Przywrocenie bazy danych (System:DatabaseRestore)

Niepowodzenie ponizszych czynnos$ci (oraz powigzanych kodow czynnosci) powoduje
utworzenie wpisdw do dziennika inspekcji, ktore zawierajg wylacznie wspolne dane
dziennika.

. Zalogowanie (Authentication:LoginPerformFailed)

. Ponowne uwierzytelnienie z powodu zadania
(Authentication: AuthenticatePerformFailed)

Dziatania uzytkownika

Ponizsze dziatania uzytkownika (oraz powigzane kody czynno$ci) powoduja utworzenie
wpisoéw do dziennika inspekcji dla konkretnego uzytkownika.

. Dodanie uzytkownika (Authentication:AddUserSave)
. Edytowanie uzytkownika (Authentication:UserEditSave)
. Usunigcie uzytkownika (Authentication:RemoveUser)

Wpis dziennika inspekcji dla dziatania uzytkownika bedzie zawiera¢ wspolne dane
dziennika plus ponizsze informacje dodatkowe.

. ID uzytkownika (User ID) — nazwa logowania uzytkownika, ktory wykonat dang
czynno$¢

Ponadto w przypadku czynnosci edytowania uzytkownika do wpisu dziennika inspekcji
begda dodawane ponizsze informacje dla kazdego zmodyfikowanego pola (jezeli dane
pole nie zostato zmodyfikowane, nie bedzie uwzgledniane)

. Zmieniono nazwe logowania (Login Name Changed) — rejestrowana bedzie stara i
nowa wartos¢

. Zmieniono imie i nazwisko (Full Name Changed) — rejestrowana bedzie stara i nowa
wartos¢

. Zmieniono typ uzytkownika (User Type Changed) — rejestrowana bedzie stara i nowa
warto$§¢

. Zmieniono hasto (Password Changed) — nie sg rejestrowane wartosci ani informacje
dodatkowe
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E.4 Dziatania zwigzane z badaniem

Ponizsze dziatania zwigzane z badaniem (oraz powigzane kody czynno$ci) powoduja
utworzenie wpisow do dziennika inspekcji dla konkretnego badania.

. Rozpoczecie badania (Test:CreateTestStart)
. Wyswietlenie badania (Test: TestView)

. Zatrzymanie badania (Test:StopTestPerform)
. Edytowanie badania (Test:TestEditSave)

W przypadku badania z jednym kartridzem wpis dziennika inspekcji dla dziatania
zwigzanego z badaniem bedzie zawiera¢ wspodlne dane dziennika plus ponizsze
informacje dodatkowe.

. ID pacjenta (Patient ID) — ID pacjenta systemu GX lub ciag ,,Niedostepny (Not
Available)”, jezeli go nie okre§lono

. ID pacjenta 2 (Patient ID 2) — ID pacjenta szkoleniowego lub ciag ,,Niedostepny (Not
Available)”, jezeli go nie okre§lono

. ID prébki badania (Test Sample ID) — ID probki badania

. Czas rozpoczecia badania (Test Started On) — data/godzina rozpoczecia badania
sformatowana przy uzyciu formatu daty i godziny okre$lonego w oknie dialogowym
Konfiguracja systemu (System Configuration).

. Czas ukoriczenia badania (Test Completed On) — data/godzina ukonczenia badania
sformatowana przy uzyciu formatu daty i godziny okre$lonego w oknie dialogowym
Konfiguracja systemu (System Configuration) lub ciag ,,Niedostepny (Not
Available)”, jezeli nie ukonczono badana.

. Osoba wykonujaca badanie (Test Performed By) — nazwa logowania uzytkownika,
ktory wykonat badanie lub ,,<Brak (None)>”, jezeli w momencie wykonywania
badania nie byl zalogowany zaden uzytkownik

. Numer seryjny plyty gtéwnej (Gateway Serial Number) — numer seryjny ptyty
gtéwnej, na ktorej wykonano badanie

. Numer seryjny modutu (Module Serial Number) — numer seryjny modutu, na ktérym
wykonano badanie

. Typ kartridza (Cartridge Type) — nazwa i wersja typu kartridza uzytego do badania

. ID partii odczynnikéw (Reagent Lot ID) — ID partii odczynnikow uzywanych w
badaniu (lub brak warto$ci w przypadku wspolnej partii odczynnikow)
W przypadku badania z wieloma kartridzami wpis dziennika inspekcji dla dziatania

zwigzanego z badaniem bgdzie zawiera¢ wspdlne dane dziennika plus ponizsze
informacje dodatkowe dla catego badania.

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx E-3
302-8378-PL, Rev. E 2025-10



Rejestrowanie zdarzen

ID pacjenta (Patient ID) — ID pacjenta systemu GX lub ciag ,,Niedostepny (Not
Available)”, jezeli go nie okreslono

ID pacjenta 2 (Patient ID 2) — ID pacjenta szkoleniowego lub ciagg ,,Niedostepny (Not
Available)”, jezeli go nie okre§lono

ID prébki badania (Test Sample ID) — ID probki badania

Czas rozpoczecia badania (Test Started On) — data/godzina rozpoczecia badania
sformatowana przy uzyciu formatu daty i godziny okre$lonego w oknie dialogowym
Konfiguracja systemu (System Configuration).

Czas ukoriczenia badania (Test Completed On) — data/godzina ukonczenia badania
sformatowana przy uzyciu formatu daty i godziny okreslonego w oknie dialogowym
Konfiguracja systemu (System Configuration) lub cigg ,,Niedostepny (Not
Available)”, jezeli nie ukonczono badana.

Wpis dziennika inspekcji dla dziatania zwigzanego z badaniem bedzie zawiera¢ ponizsze
dodatkowe informacje dla kazdego badania podrzednego, z wyjatkiem dziatan
Rozpoczecie badania i Zatrzymanie badania, ktore beda zawiera¢ ponizsze informacje
wylacznie dla badania podrzednego, ktore zostato rozpoczgte lub zatrzymane.

Kartridz (Cartridge) — indeks i nazwa kartridza badania podrzednego

Osoba wykonujaca badanie (Test Performed By) — nazwa logowania uzytkownika,
ktoéry wykonat badanie podrzedne lub ,,<Brak (None)>", jezeli w momencie
wykonywania badania nie byt zalogowany zaden uzytkownik

Numer seryjny plyty gtéwnej (Gateway Serial Number) — numer seryjny ptyty
glownej, na ktorej wykonano badanie podrzedne

Numer seryjny modutu (Module Serial Number) — numer seryjny modutu, na ktorym
wykonano badanie podrzedne

Typ kartridza (Cartridge Type) — nazwa i wersja typu kartridza uzytego do badania
podrzednego

ID partii odczynnikéw (Reagent Lot ID) — ID partii odczynnikow uzywanych w
badaniu podrzgdnego (lub brak wartosci w przypadku wspdlnej partii odczynnikow)

Czas rozpoczecia badania (Test Started On) — data/godzina rozpoczgcia badania
podrzednego sformatowana przy uzyciu formatu daty i godziny okreslonego w oknie
dialogowym Konfiguracja systemu (System Configuration).

Czas ukoriczenia badania (Test Completed On) — data/godzina ukonczenia badania
podrzednego sformatowana przy uzyciu formatu daty i godziny okreslonego w oknie
dialogowym Konfiguracja systemu (System Configuration) Iub ciag ,,Niedostgpny
(Not Available)”, jezeli nie ukonczono badana.

Ponadto w przypadku czynnos$ci edytowania badania do wpisu dziennika inspekcji beda
dodawane ponizsze informacje dla kazdego zmodyfikowanego pola

Zmieniono pole Nazwa pola (Field <Nazwa pola> Changed) — gdzie <Nazwa pola>
to nazwa zmienionego pola. Rejestrowana bedzie stara i nowa warto$¢.
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E.5 Dziatania zwigzane z wieloma badaniami

Ponizsze dziatania zwigzane z wieloma badaniami (oraz powigzane kody czynno$ci)
powoduja utworzenie wpiséw do dziennika inspekcji dla dziatan dotyczacych grupy
badan.

. Pobranie badan (Test:RetrieveTestsPerform)

. Archiwizacja badan (Test: ArchiveTestsWrite)

. Usunigcie/oczyszczenie badan (Test:DeleteTestsPerform)

. Wyeksportowanie danych dla badan (Test: ExportTestWrite)

Wpis dziennika inspekcji dla dziatania zwigzanego z wieloma badaniami bgdzie
zawiera¢ wspolne dane dziennika plus informacje zwigzane z badaniami, ktérych
dotyczyta wykonana czynnos$¢. Dla kazdego testu wpis do dziennika inspekcji bedzie
zawiera¢ informacje okreslone dla dziatania zwigzanego z jednym badaniem. W kazdym
wpisie do dziennika inspekcji moze zosta¢ zawartych maksymalnie 100 testow. Jezeli
dzialanie obejmuje ponad 100 badan, dla kazdych 100 badan zostanie utworzony nowy
wpis do dziennika inspekcji, a dla pozostatej liczby badan zostanie utworzony
dodatkowy wpis do dziennika inspekcji.

E.6 Dziatania zwigzane z wyszukiwaniem badania

Ponizsze dziatania zwigzane z wyszukiwaniem badania (oraz powiazane kody
czynnosci) powoduja utworzenie wpisow do dziennika inspekcji dla dziatan dotyczacych
grupy badan. Te dziatania sg wykonywane na grupie badan wyszukiwanych przy uzyciu
konkretnych kryteriow wyszukiwania.

. Podglad raportu probki (Report:SpecimenReportPreview)

. Wygenerowanie raportu probki (Report:SpecimenReportGenerate)

. Podglad raportu pacjenta (Report:PatientReportPreview)

. Wygenerowanie raportu pacjenta (Report:PatientReportGenerate)

. Podglad raportu trendu kontroli (Report:ControlTrendReportPreview)

. Wygenerowanie raportu trendu kontroli (Report:ControlTrendReportGenerate)
. Podglad raportu badania (Test:ReportTestPreview)

. Wygenerowanie raportu badania (Test:ReportTestGenerate)

Wpis dziennika inspekcji dla dziatania zwigzanego z wyszukiwaniem badania bedzie
zawiera¢ wspolne dane dziennika plus kryteria wyszukiwania uzyte do wybrania badan,
ktorych dotyczyta wykonana czynnos$¢. Jezeli nie okreslono kryteriow wyszukiwania,
wpis do dziennika inspekcji nie bedzie ich zawierac.

. Parametry wyszukiwania (Search Parameters) — naglowek tej czgsci kryteridw
wyszukiwania
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E.7

. Data poczatkowa (From Date) — najwczesniejsza data uwzglednionych badan
sformatowana przy uzyciu formatu daty okreslonego w oknie dialogowym
Konfiguracja systemu (System Configuration).

. Data koricowa (To Date) — najpdzniejsza data uwzglednionych badan sformatowana
przy uzyciu formatu daty okre§lonego w oknie dialogowym Konfiguracja systemu
(System Configuration).

. ID prébki (Sample ID) — ID probki uwzglednionych badan (moze zawiera¢ symbol
»vo” w przypadku korzystania z dopasowywania wieloznacznego)

. ID pacjenta (Patient ID) — ID pacjenta uwzglednionych badan (moze zawieraé¢
symbol ,,%” w przypadku korzystania z dopasowywania wieloznacznego)

. Nazwa testu (Assay Name) — nazwa testu uzywanego przez uwzglednione badania
. Wersja testu (Assay Version) — wersja testu uzywanego przez uwzglednione badania

. Partia odczynnikow (Reagent Lot) — partia odczynnikéw uzywana przez
uwzglednione badania

. Typ testu (Test Type) — rozdzielona przecinkami lista typow uwzglednionych badan

. Wyklucz badania z dodatnim wynikiem dla dowolnego docelowego analitu (Exclude
tests in which any target analyte is positive) — jezeli zaznaczono to pole wyboru

Ponadto kazdy wpis do dziennika inspekcji bgdzie zawiera¢ informacje dla badan,
ktérych dotyczyta wykonana czynnos$¢. Dla kazdego testu wpis do dziennika inspekcji
bedzie zawiera¢ informacje okreslone dla dzialania zwigzanego z jednym badaniem.

W kazdym wpisie do dziennika inspekcji moze zosta¢ zawartych maksymalnie

100 testow. Jezeli dziatanie obejmuje ponad 100 badan, dla kazdych 100 badan zostanie
utworzony nowy wpis do dziennika inspekcji, a dla pozostatej liczby badan zostanie
utworzony dodatkowy wpis do dziennika inspekcji.

Dziatania dotyczace konfiguracji systemu

Ponizsze czynnosci dotyczace konfiguracji systemu (oraz powigzane kody czynnosci)
powoduja utworzenie wpisow do dziennika inspekcji, ktore zawieraja wspolne dane
dziennika plus informacje o zmienionej konfiguracji.

. Wylaczenie dziennika inspekcji (System:ConfigurationSave)

. Wiaczenie dziennika inspekcji (System:ConfigurationSave)

E-6
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