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Prefata

Despre acest manual

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert® Dx oferd instructiuni privind modul de
utilizare a sistemului Sistemul GeneXpert Dx. Instructiunile referitoare la software din
acest manual de utilizare presupun ci aveti competente informatice de baza. Trebuie sa
va familiarizati cu interfata grafica pentru utilizator Microsoft® Windows®. Daca nu
aveti aceste competente, consultati documentatia pentru Windows.

Informatii privind siguranta

Capitolul 8, Pericole din acest manual furnizeaza informatii importante privind siguranta,
pe care trebuie sa le respectati atunci cand utilizati sistemul GeneXpert Dx. Cititi si
intelegeti in intregime informatiile privind siguranta Tnainte de a Incepe sa utilizati
instrumentul. Utilizarea instrumentului fara sa fi citit capitolul referitor la pericole sau
fara o instruire corespunzatoare poate duce la vatamari grave, deteriorarea
instrumentului, rezultate nevalide sau pierderea datelor.

Avertizare
O avertizare indica posibilitatea unor reactii adverse, vatamari sau deces al utilizatorului sau
al altui membru al personalului daca nu se respecta precautiile sau instructiunile.
Atentie
O atentionare indica faptul ca pot aparea deteriorarea sistemului, pierderea datelor sau
obtinerea unor rezultate nevalide daca utilizatorul nu respecta recomandarile furnizate.
Important Indicatoarele important evidentiaza informatii esentiale pentru finalizarea unei activitati sau
p pentru performanta optima a sistemului.
Nota O nota identifica informatii care se aplica doar in anumite cazuri sau anumitor activitati.
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Simboluri utilizate in manual si pe etichetele
sistemului GeneXpert Dx

Urmatoarele simboluri si pictograme sunt utilizate in acest manual si pe etichetele
sistemului Sistemul GeneXpert Dx:

Simbol Semnificatie

Dispozitiv medical de diagnosticare in vitro

Conformitate evaluata pentru Regatul Unit

Marcaj CE - Conformitate Europeana

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Persoana responsabila pentru Regatul Unit

Reprezentant autorizat in Elvetia

Importator

Acest tip de eticheta de avertizare indica un posibil risc de pericol biologic.
Probele biologice cum ar fi tesuturile, lichidele corporale si sdngele uman
si/sau de la animale pot transmite boli infectioase. Respectati reglementarile
de siguranta locale, regionale/zonale si nationale privind manipularea si
eliminarea probelor.

Acest tip de eticheta de avertizare indica faptul ca exista sectiuni periculoase
de Tnalta tensiune in sistemul electric al sistemului Sistemul GeneXpert Dx. Nu
indepartati capacele cu aceasta eticheta de avertizare.

Acest tip de simbol indica posibilitatea pierderii de date sau a coruperii datelor
daca nu sunt respectate procedurile adecvate. Cititi orice informatii
suplimentare scrise dupa simbol pentru a evita pierderea de date.

Acest tip de simbol indicé o avertizare sau o atentionare pentru care nu exista
un alt simbol identificat. Cititi instructiunile de dupa simbol pentru a evita
ranirea persoanelor sau deteriorarea echipamentului.

> P> @egiirEensk

iv Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx
302-8378-RO, Rev. C 2023-07



Prefata

Simbol Semnificatie

Data de fabricatie

Numar de catalog/numar de referinta

Numar de serie

Limita de temperatura

S| |E %

Locatiile sediului central al Cepheid

Sediul central Sediul din Europa
Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 S.U.A. 81470 Maurens-Scopont
SUA Franta

Telefon: +1 408.541.4191 Telefon: +33 563 825 300
Fax: +1 408.541.4192 Fax: +33 563 825 301

Asistenta tehnica

Inainte de a contacta Asistenta tehnici Cepheid, colectati urmatoarele informatii:

. Denumire produs
. Numar lot
. Numar de serie al instrumentului

. Mesaje de eroare (daca existd)
. Versiunea software si, daca este cazul, numarul etichetei serviciului computerizat

. Utilizatorii trebuie sa raporteze incidentele grave asociate cu utilizarea sistemelor de
instrumente GeneXpert catre Cepheid si autoritatea competenta a statului membru in
care a avut loc incidentul grav.
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Date de contact

Statele Unite

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

Informatiile de contact pentru toate birourile

Franta

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

de Asistenta tehnicd Cepheid sunt

disponibile pe site-ul nostru web: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
SUA

Telefon: +1.408.541.4191
Fax: +1.408.541.4192

CH |REP EC|REP UK |REP
Cepheid Switzerland Cepheid Europe SAS Cepheid UK Limited
GmbH Vira Solelh Oakley Court, Kingsmead Business
Ziircherstrasse 66 81470 Maurens-Scopont Park

Postfach 124, Thalwil Franta Frederick P.Iace, High Wycombe
CH-8800 Telefon: +33 563 825 300 Regatul Unit. HP 11 1JU
Fax: +33 563 825 301 Telefon: + 44 3303 332 533

Elvetia
m

Importatori in UE si Elvetia

W

Cepheid Netherlands BV
1e Tochweg 11

2913LN

Nieuwekerk aan den IJssel
Téarile de Jos

www.cepheidinternational.co  www.cepheidinternational.com

W

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Elvetia
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Istoricul revizuirilor
Descrierea modificarilor: 302-8378 Rev. B la 302-8378 Rev. C

Scop: S-a actualizat sectiunea Utilizarea preconizatd. S-au adaugat simbolurile CH REP si importator,

precum si definitiile in Prefata. S-au adaugat informatii privind evaluarea conformitatii pentru Regatul Unit

(UKCA).

Sectiunea

Descrierea modificarii

1.1

Actualizari in sectiunea 1.1.

Prefata

S-au adaugat simbolurile CH REP si importator, precum si
definitiile Tn Prefata.

Pe tot parcursul documentului

S-au adaugat informatii privind evaluarea conformitatii
pentru Regatul Unit (UKCA)
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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.

Sistemul GeneXpert Dx

Urmatoarele informatii se refera la anumite prevederi ale garantiei prevazute in contractul in baza
caruia a fost obtinut instrumentul GeneXpert (,Contractul”) de catre client (,Clientul”). In cazul unui
conflict intre termenii garantiei din Contract, inclusiv limitarile raspunderii prevazute in acesta, si cei
din prezentul document, vor prevala termenii din Contract.

Jnstrument” inseamna instrumentul GeneXpert, asa cum este definit in Contract.

,Client” inseamna partea initiala care a obtinut instrumentul de la Cepheid si nu orice cumparator
ulterior.

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.

IN NO EVENT SHALL CEPHEID BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, INDIRECT, INCIDENTAL
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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.

GeneXpertGarantie limitata privind instrumentul

,Contract” inseamné contractul pe baza caruia Clientul a achizitionat Instrumentul.

” A

,Client” inseamna partea initiala care a achizitionat Instrumentul, fie de la Cepheid, fie de la o terta
parte autorizata, si nu orice cumparatori sau cesionari ulteriori.

Lnstrument” inseamna instrumentul GeneXpert descris in prezentul manual.

Cele de mai jos reprezint garantia produsului pentru Instrument. In cazul unui conflict intre termenii
garantiei din prezentul manual (inclusiv orice limitari ale réspunderii) si cei din prezentul Contract,
vor prevala conditiile garantiei din Contract.

Cepheid garanteaza ca Instrumentul (i) nu va prezenta defecte de material sau de manopera pe o
perioada de un an de la expediere, (ii) se conformeaza specificatiilor publicate ale Cepheid pentru
Instrument si (iii) nu este grevat cu sarcini la momentul expedierii. Cepheid nu garanteaza nicio
defectiune a oricarui Instrument cauzata de: (a) utilizarea, instalarea, indepartarea sau testarea
necorespunzatoare; (b) imposibilitatea Clientului de a asigura un mediu de utilizare adecvat pentru
Instrument; (c) utilizarea Instrumentului in alte scopuri decat cele pentru care a fost proiectat; (d)
accesoriile neautorizate; (e) stresul fizic sau electric neobisnuit; (f) modificarile sau reparatiile
efectuate de oricine altcineva in afara de Cepheid sau un furnizor de service aprobat de Cepheid;
sau (g) orice alta utilizare excesiva sau necorespunzatoare sau neglijare a Instrumentului. Utilizarea
de piese, reactivi sau alte materiale neaprobate impreuna cu Instrumentul va anula orice garantie si
contract de service dintre Cepheid si Client care se refera la instrument. Aceasta garantie se
aplica doar Clientului, nu si clientilor Clientului sau oricérei alte terte parti si nu este
transferabild. Aceastd garantie se aplica doar Instrumentelor noi.

CU EXCEPTIA CAZULUI IN CARE SE STABILESTE IN MOD EXPLICIT ALTFEL, PRODUSELE
SUNT COMERCIALIZATE ,CAATARE”. NU EXISTA GARANTII CARE SA SE EXTINDA DINCOLO
DE CELE DIN PREZENTUL DOCUMENT. CEPHEID S| DECLINA RESPONSABILITATEA
PRIVIND TOATE CELELALTE DECLARATII SI GARANTII, EXPRESE SAU IMPLICITE, CU
PRIVIRE LA PRODUSE, INCLUSIV ORICE GARANTII IMPLICITE DE VANDABILITATE,
ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP SI NEINCALCARE A DREPTURILOR. CEPHEID NU
VA AVEA NICIO RESPONSABILITATE STRICTA, RASPUNDERE PENTRU BUNURI SAU
RASPUNDERE PENTRU NEGLIJENTA, ACTIVA SAU PASIVA. REMEDIEREA EXCLUSIVA
OFERITA CLIENTULUI IN BAZA ACESTEI GARANTII SE LIMITEAZA LA REPARAREA SAU
INLOCUIREA INSTRUMENTULUI.

IN NICIUN CAZ, CEPHEID NU VA FI RASPUNZATOARE PENTRU NICIO PIERDERE SAU
DAUNA SPECIALA, INDIRECTA, INCIDENTALA, REZULTATA PE CALE DE CONSECINTA
(INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA PIERDEREA UTILIZARII, DATELOR, PROFITULUI SAU
FONDULUI COMERCIAL) CARE DECURG DIN SAU IN LEGATURA ACHIZITIA SAU UTILIZAREA
SAU IMPOSIBILITATEA DE A UTILIZA, PRODUSE, INDIFERENT DACA REZULTA iN BAZA
CONTRACTULUI, UNEI RASPUNDERI CIVILE (INCLUSIV NEGLIJENTA ACTIVA, PASIVA SAU
IMPUTATA S| RASPUNDERE STRICTA) SAU IN ALT MOD. LIMITAREA DE MAI SUS SE APLICA
CHIAR DACA CEPHEID A FOST INFORMATA CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA UNOR ASTFEL
DE PIERDERI SAU DETERIORARI SAU DACA REMEDIEREA A ESUAT IN LEGATURA CU
SCOPUL SAU PRINCIPAL. RASPUNDEREA AGREGATA A CEPHEID REZULTATA DIN SAU iN
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LEGATURA CU ACHIZITIA SAU UTILIZAREA SAU IMPOSIBILITATEA DE A UTILIZA, PRODUSE,
NU VA DEPASI IN NICIUN CAZ SUMA PLATITA EFECTIV DE CLIENT CATRE CEPHEID
PENTRU PRODUSELE CARE FAC OBIECTUL SOLICITARII SAU AU DAT NASTERE ACESTEIA.

Software Licensing Agreement for GeneXpert Dx Software Version 6.5

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Contract de licenta software pentru software-ul GeneXpert Dx, versiunea 6.5
Prezentul Contract de licenta (,,Licenta”) descrie drepturile dvs. (fie ca persoana fizica, fie ca
entitate unica) si conditiile in care puteti utiliza software-ul GeneXpert Dx (,,Software”) si
reprezinta un contract intre dvs. si Cepheid. Va rugam sa cititi cu atentie aceasta Licenta,
inclusiv orice termeni suplimentari ai licentei care pot insoti Software-ul. Prin instalarea,
accesarea sau utilizarea in alt mod a Software-ului, sunteti de acord cu termenii acestei
Licente in numele dvs. si al organizatiei in numele careia utilizati acest Software. Daca nu
acceptati termenii acestei Licente, nu aveti dreptul sa utilizati acest Software. Acceptand
acesti termeni in numele unei organizatii, sunteti de acord ca aveti autoritatea de a incheia
aceasta Licenta in numele acesteia si ca ,,Utilizatorul”, asa cum este folosit in prezentul
document, se refera la dvs. si organizatia dvs. Prin instalarea, accesarea sau utilizarea in alt
mod a oricaror actualizari pe care le primiti separat ca parte a Software-ului, sunteti de acord
sa respectati orice termeni suplimentari ai licentei care pot insoti astfel de actualizari.

1. Acordarea licentei: Cepheid ii acorda Utilizatorului o licenta limitata, neexclusiva,
netransferabila si nealocabild pentru utilizarea doar a unei (1) copii a Software-ului si
numai pe computerul unic furnizat de Cepheid cu instrumentul GeneXpert si conectat
la acesta (,,Dispozitivul”) in scopul exclusiv de a utiliza instrumentul GeneXpert.
Software-ul si documentatia aferenta (fie preinstalata pe dispozitiv, pe disc, in
memorie doar pentru citire, pe orice alt suport sau 1n orice altd forma) sunt acordate cu
licenta, nu vandute Utilizatorului de cétre Cepheid, doar in conformitate cu termenii
acestei Licente. Cepheid este proprietarul exclusiv al Software-ului si al
documentatiei, precum si al tuturor titlurilor, secretelor comerciale, drepturilor de
autor si drepturilor de proprietate intelectuald la nivel mondial asupra acestora si isi
pastreaza dreptul de proprietate asupra Software-ului si asupra documentatiei si isi
rezerva toate drepturile care nu sunt acordate in mod expres Utilizatorului. Aceasta
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Licenta 1i permite Utilizatorului sé utilizeze asistenta telefonica gratuita furnizata de
Cepheid.

2. Actualizari: Cepheid, la latitudinea sa, poate pune la dispozitie actualizari sau
upgrade-uri viitoare pentru Software. Este posibil ca upgrade-urile sau actualizarile,
daca existd, sa nu includa neaparat toate functiile existente ale software-ului.
Utilizatorul va fi singurul responsabil pentru asigurarea la timp a actualizérilor
Software-ului si pentru orice consecinte care rezultd din imposibilitatea finalizarii
actualizarilor Software-ului in timp util. Termenii acestei Licente vor guverna orice
upgrade-uri sau actualizari de software furnizate de Cepheid, cu exceptia cazului in
care upgrade-ul sau actualizarea respectiva este insotitd de o licenta separata, caz in
care vor prevala termenii licentei respective.

3. Copie de rezerva: Utilizatorul poate face o singura (1) copie, doar ca rezerva.
Utilizatorul nu va copia in alt mod Software-ul.

4. Restrictii: Utilizatorul nu va copia, nu va decompila, nu va reface programul sursa,
nu va dezasambla si nu va incerca in alt mod sa descopere codul sursa si nu va
permite altor persoane sa faca aceste lucruri (cu exceptia cazului in care acest lucru
este permis in mod expres si in scris de Cepheid). Utilizatorul nu va altera, fuziona,
modifica, traduce, republica, transmite, distribui, disemina, transfera (fie prin
vanzare, schimb, cadou, 1n temeiul legii sau in alt mod) Software-ul sau
documentatia aferenta, integral sau partial, catre orice tertd parte. Utilizatorul nu va
permite niciunei terte parti sa beneficieze de utilizarea sau de functionalitatea
Software-ului printr-un contract de inchiriere, leasing, imprumut, utilizare partajata
sau prin alt acord. Utilizatorul nu va utiliza Software-ul intr-o retea pe care ar putea
fi rulat sau utilizat de mai multe Dispozitive in acelasi timp. Utilizatorul este de
acord sa nu instaleze, sa nu utilizeze sau sa nu ruleze Software-ul pe un alt
Dispozitiv decat cel furnizat de Cepheid pentru instrumentul GeneXpert. Cepheid nu
poate oferi asistenta tehnica pentru problemele care apar din aceste cauze.

5. Durata si incetarea: Aceasta Licenta este in vigoare pana la incetarea sa. Cepheid
poate inceta aceasta Licentd daca Utilizatorul nu respecta termenii prezentei Licente
sau ai contractului initial In baza caruia a fost obtinut instrumentul GeneXpert. La
incetarea Licentei, Utilizatorul trebuie sa inceteze utilizarea Software-ului si sa
distruga toate copiile Software-ului si documentatia aferenta. Prevederile Sectiunilor
6 si 7 din prezenta Licenta vor ramane valabile dupa incetare.

6. Declinarea responsabilitatii privind garantia: IN MASURA MAXIMA PERMISA
DE LEGISLATIA IN VIGOARE, SOFTWARE-UL ESTE FURNIZAT ,,CA
ATARE” SI ,,ASTFEL CUM ESTE DISPONIBIL”, CU TOATE DEFECTELE SI
FARA NICIO GARANTIE DE ORICE TIP, IAR CEPHEID iSI DECLINA PRIN
PREZENTA RESPONSABILITATEA PRIVIND TOATE GARANTIILE SI
CONDITIILE REFERITOARE LA SOFTWARE, FIE EXPRESE, IMPLICITE
SAU STATUTARE, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, GARANTIILE
IMPLICITE SI/SAU CONDITIILE DE VANDABILITATE, CALITATE
SATISFACATOARE, ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP, ACURATETE
SINEINCALCARE A DREPTURILOR TERTELOR PARTI.Limitarea
raspunderii: IN MASURA PERMISA DE LEGE, IN NICIUN CAZ CEPHEID,
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10.

11.

AFILIATII, AGENTII SAU DIRECTORII SAI NU VOR FI RASPUNZATORI
PENTRU EVENTUALELE DAUNE INCIDENTE, SPECIALE, INDIRECTE SAU
PE CALE DE CONSECINTA, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA,
DAUNELE LEGATE DE PIERDEREA PROFITURILOR, CORUPEREA SAU
PIERDEREA DATELOR, IMPOSIBILITATEA DE A TRANSMITE SAU PRIMI
ORICE DATE (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, INSTRUCTIUNILE
CURSULUI, SARCINI SI MATERIALE), INTRERUPEREA ACTIVITATII SAU
ORICE ALTE DAUNE SAU PIERDERI COMERCIALE, CARE DECURG DIN
SAU SUNT LEGATE DE UTILIZAREA SAU IMPOSIBILITATEA DVS. DE A
UTILIZA SOFTWARE-UL SAU ORICE SOFTWARE TERTA PARTE,
APLICATIILE SAU SERVICIILE ASOCIATE SOFTWARE-ULUI, INDIFERENT
DE CAUZA, INDIFERENT DACA REZULTA IN BAZA CONTRACTULUI,
UNEI RASPUNDERI CIVILE SAU IN ALT MOD SI CHIAR DACA CEPHEID A
FOST INFORMATA CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA UNOR ASTFEL DE
DAUNE.

Licente de la terte parti: Software-ul poate sa utilizeze sau sa integreze software de la
terti si alte materiale protejate prin drepturi de autor, inclusiv licente pentru produse
software cu sursa deschisa. Confirmarile, conditiile de acordare a licentei si
declindrile de responsabilitate pentru astfel de software-uri sau materiale sunt
incluse in documentatia electronica a Software-ului. in masura in care Software-ul
contine sau permite acces la orice software de la terte parti, Cepheid nu are nicio
obligatie expresa sau implicita de a asigura asistenta tehnica sau de alta natura pentru
software-ul respectiv.

Controlul exportului: Utilizatorul nu are dreptul sa utilizeze sau sa exporte ori sa re-
exporte Software-ul in contradictie cu legile, reglementarile si restrictiile din SUA.
De asemenea, Software-ul poate fi supus reglementarilor privind exportul sau
importul din alte tari. in special, dar fara a se limita la, Software-ul nu poate fi
exportat sau re-exportat n nicio tard sub embargou SUA sau in orice tara interzisa de
Departamentul de Comert al SUA sau de alte agentii si autoritati guvernamentale.

Utilizatori guvernamentali: Pentru Utilizatorul guvernamental, Software-ul este
un program informatic comercial supus drepturilor restrictionate prevazute in
prevederile FAR 52.227-19 (C) (1, 2).

Alegerea legii: Licenta va fi guvernata de si interpretatd in conformitate cu legile
SUA si ale Statului California.

Integralitatea contractului: Cu exceptia cazului 1n care se prevede altfel Tn mod
expres in prezentul document, aceastd Licenta constituie intregul contract dintre dvs.
si Cepheid cu privire la Software si Inlocuieste toate licentele anterioare sau
intelegerile contemporane cu privire la acest subiect. Nicio rectificare sau
modificare aduse acestei Licente nu va avea caracter obligatoriu decat daca este
realizata in scris si semnatd de Cepheid. Orice traducere a acestei Licente este
realizatd pentru cerintele locale si, in cazul unui litigiu Intre versiunea in limba
engleza si versiunea 1n altd limba decat limba engleza, va prevala versiunea in limba
engleza a acestei Licente.

Xiv
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Puteti gasi o copie a acestei Licente impreund cu referintele si termenii licentei software
de la terte parti in sectiunea C:\Program Files\Cepheid\GeneXpert Dx\Dx\resources\
en_US\files\DxLicenseAgreement.pdf

Pentru versiunea software 4.4 sau anterioara, daca nu puteti localiza licenta, puteti obtine
o copie de la Asistenta tehnica 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 - 2023 Cepheid.

Declaratii privind marcile comerciale si drepturile de autor pentru manual
Cepheid®, sigla Cepheid, GeneXpert®, Xpert® si I-CORE® sunt marci comerciale ale Cepheid,
inregistrate in SUA si Tn alte tari.

Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi.
Acest Manual contine informatii protejate prin copyright. Nicio parte a acestui Manual nu poate fi
fotocopiata sau reprodusa sub nicio forma fara acordul prealabil in scris de la Cepheid.

© 2010 - 2023 Cepheid.
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Warning

Avertizare

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.

Declinarea responsabilitatii

Toate exemplele (imagini imprimate, grafice, afisaje, ecrane etc.) au doar scop informativ si ilustrativ
si nu trebuie utilizate pentru evaluéri clinice sau de intretinere. Datele afisate in imaginile tiparite si
ecranele de exemplificare nu reflectd numele reale ale pacientilor sau rezultatele testelor. Etichetele
ilustrate Tn manual pot fi diferite fata de etichetele reale ale produsului. Cepheid nu ofera nicio
declaratie sau garantie cu privire la acuratetea si fiabilitatea informatiilor cuprinse in Manualul de
utilizare a sistemului GeneXpert Dx. Informatiile au fost dezvoltate pentru a fi utilizate de persoane
instruite si cu cunostinte in operarea sistemului GeneXpert sau sub supravegherea directa a
Asistentei tehnice sau a reprezentantilor de service Cepheid. Actualizarile aduse acestui Manual de
utilizare pot fi emise periodic si trebuie pastrate impreuna cu acest manual original.

Nu toate produsele descrise in acest manual sunt disponibile in toate tarile.

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.

Acest produs va poate expune la substante chimice, inclusiv nichel (metalic), despre care
Statul California stie ca poate cauza cancer. Pentru mai multe informatii, accesati
https://lwww.P65Warnings.ca.gov.

XVi
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1 Introducere - Utilizarea sau functionarea

Acest capitol ofera o prezentare generald a sistemului GeneXpert Dx. Subiectele
abordate sunt:

. Sectiunea 1.1, Scopul preconizat

. Sectiunea 1.2, Termeni utilizati pentru descrierile sistemului
. Sectiunea 1.3, Modele de instrumente GeneXpert

. Sectiunea 1.4, Module cu 6 culori si 10 culori

. Sectiunea 1.5, Componentele sistemului

. Sectiunea 1.6, Cartuse GeneXpert
. Sectiunea 1.7, Software-ul GeneXpert Dx
. Sectiunea 1.8, Prezentare generala a fluxului de lucru

. Sectiunea 1.9, Inainte de utilizarea instrumentului

Software-ul GeneXpert Dx versiunea 6.5 este compatibil cu sistemele de operare Microsoft
Nota Windows 7 si Windows 10. Daca aveti nevoie de asistenta, va rugdm sa contactati centrul regional
Asistenta tehnica Cepheid.

Serviciul de asistenta pentru Windows 7 s-a incheiat la 14 ianuarie 2020. Microsoft nu mai
ofera actualizari de securitate sau asistenta tehnica pentru sistemul de operare Windows 7.
Este esential sa faceti upgrade acum la un sistem de operare mai nou, cum ar fi Windows 10.

Important Contactati https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-
support pentru informatii referitoare la asistenta pentru Windows 7.

in plus, contactati departamentul de asistenta tehnica Cepheid local daca aveti intrebari
privind utilizarea Windows 7.
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1.1

1.1.1

1.1.2

1.2

1.3

Scopul preconizat

Utilizarea preconizata

Sistemul GeneXpert Dx este un dispozitiv de diagnosticare in vitro, destinat utilizarii
impreuna cu trusele de teste Cepheid Xpert®. Sistemul GeneXpert Dx automatizeaza si
integreaza prepararea probelor, amplificarea acidului nucleic si detectarea secventei tinta
din probele simple sau complexe utilizand reactia de polimeraza in lant in timp real
(PCR). Sistemul este conceput pentru procesarea fara atingere a probelor (specimenelor)
pacientilor si furnizeaza atat date rezumate, cat si date detaliate privind rezultatele
testelor in format tabelar si grafic.

Utilizator/Mediu prevazut

Sistemul GeneXpert Dx este destinat utilizarii de catre profesionisti de laborator sau
utilizatori din domeniul sdnatatii special instruiti intr-un mediu de laborator si in
apropierea pacientilor, asa cum se specifica in instructiunile de utilizare a testelor
Cepheid Xpert.

Termeni utilizati pentru descrierile sistemului

In acest manual sunt utilizati urmatorii termeni pentru a descrie sistemele GeneXpert Dx:

. Sistemul GeneXpert Dx se refera la sistemul complet, inclusiv computerul,
instrumentul GeneXpert si scanerul de coduri de bare.

. Instrumentul GeneXpert se referd doar la componentele utilizate pentru procesarea
probelor. Consultati Figura 1-2, Figura 1-3, Figura 1-4, Figura 1-5, Figura 1-6,
Figura 1-7, Figura 1-8 si Figura 1-9 pentru exemple de instrumente GeneXpert.

Modele de instrumente GeneXpert

Exista trei instrumente GeneXpert R1 diferite:

. Instrumentul GeneXpert GX-I consta dintr-un modul (sau o unitate) pentru
procesarea unei probe. La un computer se pot conecta pana la patru instrumente
GeneXpert GX-I.

. Instrumentul GeneXpert GX-IV cuprinde pana la patru module. Fiecare modul
proceseaza o singurd proba. La un computer se pot conecta pana la patru instrumente
GeneXpert GX-IV.

. Instrumentul GeneXpert GX-XVI cuprinde pana la saisprezece module. Fiecare
modul proceseaza o singura proba.
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Va rugam sa retineti ca niciunul dintre modelele R1 ale instrumentelor GeneXpert nu este

Nota compatibil si validat cu module cu 10 culori.
Exista patru modele diferite de instrumente GeneXpert R2:
. Instrumentul GeneXpert GX-I consta dintr-un modul (sau o unitate) pentru
procesarea unei probe. La un computer se pot conecta pana la patru instrumente
GeneXpert GX-I.
. Instrumentul GeneXpert GX-II cuprinde unul sau douad module. Fiecare modul
proceseaza o singura proba. La un computer se pot conecta pana la patru instrumente
GeneXpert GX-II.
. Instrumentul GeneXpert GX-IV cuprinde pana la patru module. Fiecare modul
proceseaza o singurd proba. La un computer se pot conecta pana la patru instrumente
GeneXpert GX-IV.
. Instrumentul GeneXpert GX-XVI cuprinde pana la saisprezece module. Fiecare
modul proceseaza o singura proba. La un computer se poate conecta un instrument
GeneXpert GX-XVI.
Va rugam sa retineti ca modelele R2 ale instrumentelor GeneXpert GX-1 nu sunt compatibile si nu
sunt validate cu module cu 10 culori.
Nota

Toate modelele R2 ale GeneXpert GX-ll, GeneXpert GX-IV si GeneXpert GX-XVI sunt compatibile
si validate pentru module cu 10 culori.

In sensul acestui document, sistemele GeneXpert Dx functioneaza identic si nu vor fi
identificate drept R1 sau R2, cu exceptia cazului in care se observa o diferentd specifica.

1.4 Module cu 6 culori si 10 culori

Un instrument poate avea module cu 6 sau 10 culori. Un modul cu 10 culori poate fi
identificat printr-o banda albastra pe marginea superioara a usii modulului, dupd cum se
prezinta in Figura 1-1. O altd modalitate de a identifica un modul este prin vizualizarea
ecranului raportorului de modul (consultati Sectiunea 9.13). Aici pot fi vizualizate toate
canalele optice care sunt calibrate. Dacad sunt enumerate 10 canale in ecranul raportorului
de modul, atunci este vorba de un modul cu 10 culori. Consultati Sectiunea 3.7 pentru
mai multe detalii privind canalele optice.
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Modul cu 6 culori Modul cu 10 culori
Nicio banda de Banda de
identificare pe usa identificare

r > e '

Figura 1-1. Instrumente GX-1V, afisdnd module cu 6 si 10 culori

1.5 Componentele sistemului

Componentele sistemelor GeneXpert Dx sunt urmatoarele:

. Instrumentul GeneXpert - Este compatibil cu cartusele GeneXpert incarcate in
instrument, lizeaza probele din cartuse, elibereaza acizii nucleici si amplifica
secventele tintd. Deoarece sistemul permite controlarea independentd a modulelor,
pot fi procesate diferite probe utilizand diferite definitii ale analizelor pe acelasi
instrument 1n acelasi timp.

. Computer desktop sau laptop - Va permite sa rulati software-ul sistemului
GeneXpert Dx si gazduieste baza de date cu rezultatele sistemului GeneXpert Dx.
Software-ul permite selectarea definitiilor analizelor, monitorizarea procesului de
testare, vizualizarea rezultatelor si exportarea datelor selectate in software-ul
ulterior, cum ar fi Microsoft Excel, pentru analize suplimentare. Software-ul
permite, de asemenea, arhivarea si recuperarea datelor rezultatelor si gestionarea
bazei de date. Conectivitatea Cepheid Link este furnizata pentru a permite
trasabilitatea cartusului.

Producatorii si modelele de computere desktop si laptop pot varia fata de ce se prezinta in acest

Nota
manual.

. Scaner de coduri de bare - Faciliteaza introducerea datelor in sistem.
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1.5.1 Componentele sistemului GeneXpert Dx

Instrumentul GeneXpert GX-I Computer laptop

Scaner de coduri de bare

Figura 1-2. Componente hardware GeneXpert GX-I (afisate cu computerul laptop)

Instrumentul GeneXpert GX-I Computer desktop Monitor

Scaner de coduri de bare

Figura 1-3. Componente hardware GeneXpert GX-l (afisate cu computerul desktop)
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Instrumentul GeneXpert GX-II Computer laptop

Scaner de coduri de bare

Figura 1-4. Componente hardware GeneXpert GX-Il (afisate cu computerul laptop)

Instrumentul GeneXpert GX-lI Computer desktop Monitor

Scaner de coduri de bare

Figura 1-5. Componente hardware GeneXpert GX-ll (afisate cu computerul desktop)
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Instrumentul GeneXpert GX-IV Computer laptop

Scaner de coduri de bare

Figura 1-6. Componente hardware GeneXpert GX-IV (afisate cu computerul laptop)

Instrumentul GeneXpert GX-IV Computer desktop Monitor

/ /

Scaner de coduri de bare

Figura 1-7. Componente hardware GeneXpert GX-IV (afisate cu computerul desktop)
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Instrumentul GeneXpert GX-XVI Computer laptop

Scaner de coduri de bare

Figura 1-8. Componente hardware GeneXpert GX-XVI (afisate cu computerul laptop)

Instrumentul GeneXpert GX-XVI Computer desktop Monitor

Scaner de coduri de bare

Figura 1-9. Componente hardware GeneXpert GX-XVI (afisate cu computerul desktop)
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1.6 Cartuse GeneXpert

. Probele sunt preparate si procesate in cartuse GeneXpert de unica folosinta,
specifice analizelor (consultati Figura 1-10). Proba si reactivii corespunzatori sunt
introdusi Intr-un cartus si apoi cartusul este incarcat Intr-unul dintre modulele
disponibile ale instrumentului.

. Cartusele nu sunt furnizate Impreuna cu sistemul si trebuie achizitionate separat.
Pentru informatii despre comanda, contactati Cepheid. Consultati sectiunea
Asistentd tehnica din Prefatd pentru informatiile de contact.

Figura 1-10. Cartus GeneXpert

1.7 Software-ul GeneXpert Dx

Software-ul GeneXpert Dx este instalat pe computerul furnizat si poate accepta o serie
de aplicatii. Aceastd sectiune descrie functiile software-ului, destinate utilizarii pentru
diagnosticarea in vitro (Figura 1-11):

. Activitati administrative (Administrative tasks) - Configurati sistemul astfel incat
sa gdzduiasca preferintele organizatiei, definiti utilizatorii sistemului si configurati
permisiuni (privilegii de acces), importati si stergeti definitiile analizelor pentru
diagnosticare in vitro, generati rapoarte privind tendintele controlului extern si
gestionati datele testului in baza de date.

. Activitati de testare (Test tasks) - Creati si initiati un test de diagnosticare in vitro,
opriti un test in desfagurare, monitorizati un test in desfasurare, vizualizati
rezultatele testului, editati informatiile testului si generati rapoarte de testare.

. Activitati de Intretinere (Maintenance tasks) - Efectuati diferite activitati de
intretinere care includ utilizarea instrumentului Raportori modul (Module Reporters)
si a comenzilor pistonului pentru curatarea pistoanelor modulului, efectudnd manual
o0 autotestare pentru depanarea si verificarea calibrarii si numararii testelor si
utilizdnd comenzile pentru a deschide usa unui modul sau a actualiza EEPROM.
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Functia de mascare.—Avand in vedere cerintele de raportare a rezultatelor, este
posibil ca unele organisme sa nu aiba utilitate clinicd pentru anumite populatii de
pacienti sau in anumite regiuni. In acest sens, clientii au nevoie de capacitatea de a
configura rezultatele raportate pentru testele rulate pe sistemele lor GeneXpert.
Functia de mascare implementata in Dx 6.5 le va permite clientilor s ,,mascheze”
(sa ascunda) rezultatele unor organisme specifice din testele acceptate pentru a
indeplini cerintele lor de raportare a rezultatelor. Mascarea rezultatelor este
compatibila cu anumite teste Xpert si va fi controlatd numai de tipul de utilizator de
nivel de administrator.

Utilizatorii de nivel de administrator pot configura mascarea rezultatelor tuturor
organismelor asociate cu testul acceptat. Acestia pot specifica ce organisme vor fi
raportate in interfata de utilizare a rezultatelor si rapoartele de testare. Utilizatorul de
nivel de administrator poate modifica oricand selectiile de mascare, dar modificarile
se vor aplica numai noilor teste rulate dupa salvarea modificarilor, nu si testelor in
curs de desfasurare sau testelor finalizate.

Vi rugam sa retineti urmatoarele cerinte preliminare pentru mascare:

*  Mascarea este disponibild numai pentru analize specifice si trebuie sa fie
activata si pentru analiza.

*  Mascarea este aplicabila numai analizelor cu mai multe organisme, nu si
testelor cu un singur organism.

Pentru un rezumat al fluxurilor de lucru pentru utilizarea diagnosticului in vitro,
consultati Sectiunea 1.8, Prezentare generald a fluxului de lucru.
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Test Administrare intretinere
!
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Figura 1-11. Functiile software-ului GeneXpert Dx
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1.8 Prezentare generala a fluxului de lucru

Fluxul de lucru al sistemului GeneXpert Dx cuprinde urmatoarele activitati:

. Sectiunea 1.8.1, Fluxul de lucru pentru instalare si configurare

. Sectiunea 1.8.2, Fluxul de lucru pentru testare

1.8.1 Fluxul de lucru pentru instalare si configurare

Tabelul 1-1 enumera activitatile pentru instalarea si configurarea sistemului
GeneXpert Dx. Retineti ca, desi figierele pentru definitiile analizelor pentru
diagnosticarea in vitro pot fi importate, software-ul sistemului GeneXpert Dx nu permite
modificarea definitiilor analizelor.

Tabelul 1-1. Flux de lucru pentru instalarea si configurarea sistemului

Pasul Activitatea Sectiunea
1. Instalati sistemul GeneXpert Dx. Sectiunea 2.5
2. Porniti computerul. Sectiunea 2.6
3. Porniti software-ul. Sectiunea 2.11
4. Atribuiti litere instrumentului. (Optional) Sectiunea 2.12
5. Definiti utilizatori si permisiuni. Sectiunea 2.13
6. Configurati sistemul. Sectiunea 2.14
7. Verificati instalarea si configurarea corespunzatoare. Sectiunea 2.15
8. Gestionati fisierele pentru definitiile analizelor. Sectiunea 2.16

Dupa instalarea si rularea sistemului, pot fi efectuate urmatoarele activitati:

. Adaugati utilizatori noi (consultati Sectiunea 2.13.3.1, Adaugarea de noi utilizatori).

. Instalati instrumente GeneXpert suplimentare (consultati Sectiunea 2.5.2, Pentru a
instala instrumente suplimentare).
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1.8.2 Fluxul de lucru pentru testare

Tabelul 1-2 prezinta activitatile pentru procesarea unei probe de specimen utilizand
sistemul GeneXpert Dx. Retineti ca, desi fisierele pentru definitiile analizelor pentru
diagnosticarea in vitro pot fi importate, software-ul GeneXpert Dx nu permite
modificarea definitiilor analizelor (consultati Sectiunea 1.7, Software-ul GeneXpert Dx).
Pentru sistemele conectate la o gazda, consultati Sectiunea 5.21, Functionarea cu
conectivitatea la gazda pentru fluxul de lucru pentru testare.

Tabelul 1-2. Flux de lucru specific pentru testare

Pasul Activitatea Sectiunea
1. Porniti Sistemul GeneXpert Dx. Sectiunea 5.2
2. Verificati lista analizelor disponibile. Importati fisierele pentru Sectiunea 5.4 si

definitiile analizelor, daca este necesar. Sectiunea 2.16
3. Creati un test. Sectiunea 5.6
4. Incarcati un cartus intr-un modul al instrumentului. Sectiunea 5.8
5. Initiati testul. Sectiunea 5.9
6. Monitorizati progresul testului. Sectiunea 5.10
7. Vizualizati rezultatele testului. Sectiunea 5.12
8. Gestionati datele rezultatelor testelor. Sectiunea 5.17
9. Efectuati lucrari de intretinere a sistemului. Sectiunea 9.1

Figura 1-12 este o prezentare grafica a fluxului de lucru pentru testare.
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1. Verificati lista analizelor (Sectiunea 5.4)

2. Creati si initiati un test (Sectiunea 5.6 si Sectiunea 5.9)
3. Monitorizati progresul testului (Sectiunea 5.10)

4. Vizualizati rezultatele (Sectiunea 5.12)

~
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| d LY -~ \ s 8
B M OBl el B
=5 d )
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Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
ey Assay ‘ D ‘ Progress J Status Test Time D o User I Result Assay ‘ Status Status Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
v
Messages:

Figura 1-12. Fereastra sistemului GeneXpert Dx si fluxul de lucru specific pentru testare

1.9

inainte de utilizarea instrumentului

Cititi manualul 1n intregime si familiarizati-va cu informatiile privind siguranta din
Capitolul 8, Pericole Tnainte de a incepe sa utilizati instrumentul.

Avertizare
Utilizarea instrumentului fara sa fi citit manualul sau fara o instruire corespunzatoare poate
duce la vatamari grave, deteriorarea echipamentelor sau pierderea datelor.
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2 Proceduri de instalare si cerinte speciale

Acest capitol descrie modul de instalare si de configurare a sistemului. Cu exceptia
cazului in care se specifica altfel, procedurile din acest capitol se adreseaza
administratorului sistemului GeneXpert Dx sau personalului echivalent. Subiectele
abordate sunt urmatoarele:

Sectiunea 2.1, Continutul pachetului sistemului GeneXpert Dx

Sectiunea 2.2, Materiale necesare pentru utilizare cu sistemul (dar care nu sunt
furnizate)

Sectiunea 2.3, Materiale recomandate pentru utilizare cu sistemul
Sectiunea 2.4, Note privind sistemul

Sectiunea 2.5, Instalarea sistemului GeneXpert Dx

Sectiunea 2.6, Pornirea computerului

Sectiunea 2.7, Criptarea discului (Windows 10)

Sectiunea 2.8, Configurarea limbii si a tastaturii Windows

Sectiunea 2.9, Configurarea computerului

Sectiunea 2.10, Controlul actualizarilor automate pentru Windows 10
Sectiunea 2.11, Pornirea software-ului pentru prima data

Sectiunea 2.12, Alocarea literelor instrumentului

Sectiunea 2.13, Definirea utilizatorilor si a permisiunilor

Sectiunea 2.14, Configurarea sistemului

Sectiunea 2.15, Verificarea instalarii si configurarii corespunzatoare
Sectiunea 2.16, Gestionarea definitiilor analizelor si a parametrilor specifici lotului
Sectiunea 2.17, Repornirea sistemului

Sectiunea 2.18, Dezinstalarea sau reinstalarea software-ului GeneXpert Dx
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2.1

2.2

2.3

Continutul pachetului sistemului GeneXpert Dx

. Pachetul sistemului GeneXpert Dx contine urmatoarele articole:
. Instrumentul GeneXpert

. Computer desktop sau laptop, preincarcat cu software-ul GeneXpert Dx si alte
software-uri necesare

. Intrerupator de retea (inclus daci sistemul cuprinde doua sau mai multe instrumente)
. Scaner de coduri de bare 2D

. Cablu de alimentare, tip: IEC-320-13, 10 A/125 V America de Nord sau 10 A/250 V
international pentru:

*  GeneXpert GX-I R1
¢ GeneXpert GX-IV R1/R2 si
*  GeneXpert GX-XVI R1/R2

. Cablu de alimentare cu adaptor c.c. (pentru GeneXpert GX-I R2 si
GeneXpert GX-II R2)

. Cablu inversor Ethernet CAT-5
. Unitate DVD externa
. Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx DVD

. Certificat de conformitate

Materiale necesare pentru utilizare cu sistemul (dar
care nu sunt furnizate)

Urmatoarele articole sunt necesare pentru utilizare cu sistemul GeneXpert Dx, dar nu
sunt incluse in pachet:

. Cartuse GeneXpert specifice analizelor

. Cerinte specifice analizelor (consultati prospectul analizei sau ghidurile de
reglementare locale si nationale)

Pentru a comanda cartuse GeneXpert, contactati Cepheid. Consultati sectiunea Asistenta
tehnica din Prefata pentru informatiile de contact.

Materiale recomandate pentru utilizare cu sistemul

. Sursa de alimentare neintreruptibila (UPS)
. Imprimanta

Pentru a comanda imprimanta sau UPS-ul, contactati Cepheid. Consultati sectiunea
Asistentd tehnica din Prefata pentru informatiile de contact.
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2.4 Note privind sistemul

2.41 Componentele sistemului

Cepheid a testat si a calificat componentele sistemului GeneXpert Dx pentru a asigura
performante optime.

Nu modificati setarile computerului, software-ul preinstalat si alte componente ale

. sistemului decat daca vi se indica acest lucru de catre Cepheid. Nu instalati software

Atentie - i . sex o _— ’ .
’ neaprobat. Nu inlocuiti componente ale sistemului fara asistenta din partea Cepheid.

Modificarea setarilor computerului, a software-ului preinstalat sau a altor componente ale

sistemului fara indrumarea Cepheid poate duce la pierderea datelor, la afectarea
performantei sistemului, la deteriorarea instrumentului si la anularea garantiei.

Nu instalati o noua versiune de Microsoft SQL Server Express; in caz contrar, software-ul nu
va mai functiona. De exemplu, nu trebuie sa incercati sa instalati SQL Server Express 2017 in
loc de SQL Server Express 2012. Cu toate acestea, puteti instala pachete de service (SP1,
SP2, SP3 etc.) pentru versiunea preinstalata a SQL Server Express.

Important

2.4.2 Conexiune la retea

Computerul sistemului GeneXpert Dx contine doua carduri Ethernet. Cardul configurat
pentru instrumentul GeneXpert este etichetat pe spatele computerului. Utilizati numai
cablul Ethernet furnizat pentru a conecta computerul la instrument. Consultati
Sectiunea 2.5.1, Pentru a instala un sistem GeneXpert Dx pentru instructiuni detaliate
privind instalarea.

Atentie
Nu modificati setarea Internet Protocol (IP) pentru conectarea Ethernet la sistemul
GeneXpert Dx. Modificarea setarii IP poate duce la erori de comunicatie pentru instrument.

2.4.3 Suporturi media pentru software

Microsoft Windows a fost instalat si activat pe computerul sistemului GeneXpert Dx.
Suporturile media de recuperare Microsoft si suporturile media ale software-ului
GeneXpert sunt incluse in cutia de expediere a computerului.

Depozitati suporturile media intr-un loc sigur, in ambalajul original. Daca trebuie sa
reinstalati software-ul, veti avea nevoie de suportul media original. In plus, pentru a reactiva

Important software-ul, poate fi necesara si cheia de produs (prezenta pe Certificatul de autenticitate
aflat pe ambalajul suporturilor media pentru instalare).
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2.5

Atentie

Avertizare

Important

2.51

Atentie

Important

Instalarea sistemului GeneXpert Dx

Un sistem GeneXpert Dx cu 6 culori si module necesita versiunea de software 2.1 (sau o
versiune ulterioara) si un sistem GeneXpert Dx cu 10 culori si module necesita versiunea de
software 6.2 sau ulterioara.

Pentru a evita defectiunile hardware, software-ul GeneXpert Dx versiunea 2.1 (sau ulterioara)
trebuie instalat INAINTE de a conecta si a porni un instrument cu 6 culori sau module de
upgrade, iar software-ul GeneXpert Dx versiunea 6.2 (si ulterioara) trebuie instalat INAINTE
de a conecta si a porni un instrument cu 10 culori sau module de upgrade.

Consultati tabelul cu greutati din Sectiunea 4.2, Specificatii generale pentru greutatile
instrumentului GeneXpert. Aveti grija cand despachetati instrumentul. Nu incercati sa
ridicati instrumentul fara instruire de siguranta corespunzatoare si ajutor. Ridicarea sau
deplasarea instrumentului fara instruire corespunzatoare si ajutor poate cauza vatamari
corporale, poate deteriora instrumentul si poate anula garantia.

inainte de a instala instrumentul, cititi Capitolul 4, Caracteristicile de performanta si
specificatiile si Capitolul 7, Precautii si limitari privind utilizarea pentru a va familiariza cu
specificatiile si cerintele sistemului.

Pentru a instala un sistem GeneXpert Dx
Urmatoarele sectiuni descriu instalarea sistemelor GeneXpert Dx.

1. Despachetati sistemul si asigurati-va ca ambalajul contine articolele din
Sectiunea 2.1.

2. Asezati instrumentul pe o suprafata dura, solida si plana. Asigurati-va ca conexiunea
cablului de alimentare si comutatorul de alimentare (din partea din spate) sunt usor
accesibile.

Lasati un spatiu liber de cel putin 5 cm (2 in) de fiecare parte a instrumentului. Nu blocati
evacuarea ventilatorului din partea posterioara jos sau admisia de aer din partea posterioara
sus. Lipsa ventilatiei corespunzatoare poate duce la functionarea defectuoasa a
instrumentului.

3. Conectati un capat al cablului Ethernet furnizat la portul de retea de pe partea din
spate a computerului (in functie de modelul GeneXpert, consultati Figura 2-1,
Figura 2-2, Figura 2-3 sau Figura 2-4 pentru sistemele cu computer desktop si
Figura 2-5, Figura 2-6, Figura 2-7 sau Figura 2-8 pentru sistemele cu computer
laptop). O eticheta indica faptul ca portul este destinat utilizarii impreuna cu
instrumentul GeneXpert.

Utilizati cablul Ethernet furnizat pentru a conecta instrumentul GeneXpert si computerul. in
cazul in care cablul lipseste sau este necesar un cablu suplimentar, contactati Asistenta
tehnica Cepheid. Consultati sectiunea Asistenta tehnica din Prefata pentru informatiile de
contact. Consultati Sectiunea 9.17, inlocuirea pieselor instrumentului pentru numarul piesei.
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Atentie

Nu modificati setarea Internet Protocol (IP) pentru conectarea Ethernet la instrumentul
GeneXpert. Modificarea setarii IP poate duce la o eroare de comunicatie pentru instrument.

Computerul furnizat impreuna cu instrumentul GeneXpert ar fi trebuit sa fie setat la adresa IP
Nota corecta Tnainte de a parasi fabrica, dar daca computerul nu comunica cu instrumentul, parcurgeti
pasii indicati in Sectiunea 2.9.3, Adresa IP.

4. Conectati celalalt capat al cablului Ethernet la portul de retea de pe panoul posterior
jos al instrumentului (consultati Figura 2-1, Figura 2-2, Figura 2-3 sau Figura 2-4
pentru sistemele cu computer desktop si Figura 2-5, Figura 2-6, Figura 2-7 sau
Figura 2-8 pentru sistemele cu computer laptop).

5. Conectati cablurile de alimentare furnizate (sau cablul de alimentare al adaptorului
de c.c.) la instrument si computer si apoi conectati cablurile de alimentare la sursa de
alimentare c.a. sau la o sursa de alimentare neintreruptibila (UPS).

Atentie

Asigurati-va ca UPS-ul este conectat la un circuit impamantat corespunzator. Utilizarea unui
circuit care nu este impamantat poate duce la deteriorarea instrumentului.

6.  Efectuati pasii furnizati in Sectiunea 2.6, Pornirea computerului, sau, dacd sunt
configurate mai multe instrumente, efectuati pasii furnizati in Sectiunea 2.5.2,
Pentru a instala instrumente suplimentare.

Instrumentul GX-I (vedere din spate)

Conectarea cu cablul
Ethernet furnizat

Comutator de
alimentare

Cablu de alimentare
cu adaptor c.c.

Conectarea la sursa

2 Conectarea la sursa
de alimentare

de alimentare

Figura 2-1. Conectarea instrumentului GX-l la computerul desktop
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Instrumentul GX-ll (vedere din spate)

Conectarea cu cablul
Ethernet furnizat

Comutator de

alimentare
Computer (vedere din spate)
L Cablu de alimentare
Conectareala cu adaptor C.C.
sursa de
alimentare

Conectarea la
sursa de
alimentare

Figura 2-2. Conectarea instrumentului GX-ll la computerul desktop

Instrumentul GX-IV (vedere din spate)
OIOnOnnonoNCOr0oonOonp0nCoo

Comutator de
alimentare

Computer (vedere din spate)

¢

Conectarea la sursa
de alimentare

Conectarea la sursa
de alimentare

Conectarea cu cablul Ethernet furnizat

Figura 2-3. Conectarea instrumentului GX-IV la computerul desktop
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Instrumentul GX-XVI (vedere din spate)

Comutator de
alimentare

Computer (vedere din spate)

— Conectarea la sursa

. — Conectarea la sursa
de alimentare

de alimentare

Conectarea cu cablul Ethernet furnizat

Figura 2-4. Conectarea instrumentului GX-XVI la computerul desktop

Instrumentul GX-I (vedere din spate)

Conectarea cu cablul
Ethernet furnizat

Comutator de
alimentare

Cablu de alimentare
cu adaptor c.c.

Computer
(vedere din spate)

Conectarea la sursa de alimentare

Conectarea la sursa de alimentare

Figura 2-5. Conectarea instrumentului GX-I la computerul laptop
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Instrumentul GX-Il (vedere din spate)

Conectarea cu cablul
Ethernet furnizat Comutator de

alimentare

Computer
(vedere din spate)

Cablu de

alimentare cu
adaptor c.c.

Conectarea la sursa Conectarea la sursa
de alimentare de alimentare

Figura 2-6. Conectarea instrumentului GX-Il la computerul laptop

Instrumentul GX-IV (vedere din spate)

Comutator de
alimentare

Computer
(vedere din spate)

Conectarea cu cablul

[ Ethernet furnizat | Conectarea la sursa
de alimentare

Conectarea la sursa de alimentare

Figura 2-7. Conectarea instrumentului GX-IV la computerul laptop
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Instrumentul GX-XVI (vedere din spate)

TN AT RN

—— Comutator
Computer de
(vedere din spate) alimentare

Conectarea cu cablul
Ethernet furnizat

L— Conectarea la sursa de
alimentare

Conectarea la sursa de alimentare

Figura 2-8. Conectarea instrumentului GX-XVI la computerul laptop

2.5.2 Pentru a instala instrumente suplimentare

Atentie

fnainte de a instala instrumente suplimentare, asigurati-va ca nu ruleaza software-ul
GeneXpert Dx.

Un sistem GeneXpert Dx cu 6 culori si module necesita versiunea software 2.1 (sau o
versiune ulterioara) si un sistem GeneXpert Dx cu 10 culori si module necesita versiunea
Atentie software 6.2 sau ulterioara.

Pentru a evita defectiunile hardware, software-ul GeneXpert Dx versiunea 2.1 (sau ulterioara)
trebuie instalat INAINTE de a conecta si a porni un instrument cu 6 culori sau module de
upgrade, iar software-ul GeneXpert Dx versiunea 6.2 (si ulterioara) trebuie instalat INAINTE
de a conecta si a porni un instrument cu 10 culori sau module de upgrade.

Nota Computerul nu trebuie oprit pentru a conecta instrumente suplimentare.

La un singur computer se pot conecta pana la 22 de module GeneXpert (cu 10 sau

6 culori) 1n orice combinatie de instrumente GeneXpert GX-I, GeneXpert GX-II sau
GeneXpert GX-IV sau GeneXpert XVI. In configuratia cu mai multe instrumente,
conectati computerul la comutatorul de retea furnizat, apoi conectati instrumentele la
comutator. Consultati Figura 2-9 pentru sistemele cu computer desktop si Figura 2-10
pentru sistemele cu computer laptop.

1. Despachetati instrumentul(ele) suplimentar(e), cablurile de alimentare, comutatorul
de retea si cablurile Ethernet.

2. Daca software-ul GeneXpert Dx ruleaza in prezent, parasiti software-ul.
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Deconectati cablul Ethernet din partea din spate a instrumentului instalat anterior.
Mentineti cablul Ethernet conectat la computer.

Conectati capatul liber al cablului Ethernet din Pasul 3 la oricare dintre porturile
disponibile in comutatorul de retea. Cablul Ethernet este utilizat pentru a conecta
computerul la comutatorul de retea.

Utilizand un al doilea cablu Ethernet, conectati instrumentul suplimentar la orice
port disponibil din comutatorul de retea. Un capat al cablului Ethernet se conecteaza
la portul de retea din partea din spate a instrumentului, iar celalalt capat se
conecteaza la un port liber al comutatorului de retea.

Repetati Pasul 5 pentru a conecta instrumente suplimentare la comutatorul de retea.

Conectati cablul de alimentare furnizat la instrumentul suplimentar si apoi conectati
cablul de alimentare la UPS. Repetati acest pas pentru fiecare instrument
suplimentar.

Nota Lasati instrumentele oprite pana cand se configureaza computerul.

Conectati scanerul de coduri de bare direct la un port USB disponibil al

computerului. Nu conectati scanerul la un hub USB.

Parcurgeti pasii indicati in Sectiunea 2.6, Pornirea computerului.

Instrument Instrument
(Poate fi cu 6 culori (Poate fi cu 6 culori
sau cu 10 culori) sau cu 10 culori)
Comu- Comu-
Computer tator tator
(vedere din spate) de de
alimen- ,’ alimen-
tare [ tare
Conectarea la sursa Conectarea la sursa Conectarea la
de alimentare de alimentare sursa de
alimentare
Comutator de retea
(vedere din spate)
Conectarea cu cablurile Ethernet furnizate
Figura 2-9. Conectarea mai multor instrumente GX-IV la computerul desktop
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Instrumentul GX-XVI
(poate fi cu 6 culori sau cu 10 culori)

Instrumentul GX-l,
GX-ll sau GX-IV
(poate fi cu 6 culori
sau 10 culori)

Computer
(vedere din spate)

Comu-

tator
de
alimen-

Conectarea la sursa
de alimentare

Conectarea Comutator de retea

la sursa de (vedere din spate)

alimentare Conectarea cu cablurile
” I Ethernet furnizate

tare

Conectarea la sursa
de alimentare

Figura 2-10. Conectarea mai multor instrumente GX-IV la computerul laptop

2.5.3 Conectarea la Cepheid C360

Cepheid C360 este o aplicatie software bazata pe web pentru administrarea sistemelor
Cepheid si vizualizarea datelor de testare medicald produse de instrumentele Cepheid.
Aceste solutii ajutd la cresterea maxima a utilitatii si aplicérii produselor Cepheid prin
integrarea mai multor instrumente de gestionare a informatiilor.

Utilizati urmatoarea procedura pentru a va conecta la reteaua Cepheid C360.

1. Despachetati cablul Ethernet suplimentar si adaptorul USB la Ethernet.

2. Daca software-ul GeneXpert Dx ruleaza in prezent, parasiti software-ul.

3. Confirmati faptul ca conexiunea Ethernet principald de la computer la instrument
(consultati Figura 2-11) sau comutatorul de retea (pentru mai multe instrumente, asa
cum se aratd 1n Figura 2-12) utilizeaza adresa IP 10.11.14.1.

4.  Conectati conectorul USB al adaptorului la orice port USB disponibil de pe

computer.

5. Utilizand al doilea cablu Ethernet, conectati adaptorul la retea. In mod implicit,

adresa IP este alocata utilizand DHCP.

Nota adresei pentru interfata LIS.

Daca doriti sa utilizati o adresa IP statica, contactati departamentul IT sa va ajute la alocarea
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6. Conectati-va la site-ul web Cepheid C360 pentru a va configura sistemul. Pentru
detalii, consultati setul de documente C360, care consta din:

e 301-3787: Manual de utilizare a functiilor de vizualizare a datelor Cepheid
C360 (Cepheid C360 Data-Visualization Features Operator Manual)

*  301-8332: Manual de utilizare a functiilor administrative Cepheid C360
(Cepheid C360 Administrative Features Operator Manual)

e 302-7506: Manual de utilizare pentru instalarea si retelele C360 Sync (C360
Sync Installation and Networking Operator Manual)

Instrument
S T STREEmnE e IIII\I'"

-

Spital
—
-

Gepheia cago | Asistentd =
la distanta
(7]
Computer (vedere din spate) i3} “E_ Comutator
de
= | - alimentare
USB la Ethernet Conectarea la
(Se_cundavr): sursa de
Asistenta la alimentare L Conectarea la sursa
distanta de alimentare
’; PC la Ethernet (primar): 10.11.14.1
Interfatd LIS ¢ ©
(5]
&
14
Figura 2-11. Conectarea instrumentului GX-IV la C360
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©
g Instrument Instrument
Cepheid® C360 Asis_tengév
la distanta
Computer Comu-
(vedere din spate) tator
de
alimen-
tare

Conectarea la sursa
de alimentare

Conectarea la sursa

Conectarea la sursa
USB la Ethernet de alimentare

secundar): de alimentare
(Asistenté )|a Comutator de retea
distanta (vedere din spate)

n PC la Ethernet (primar): 10.11.14.1

Interfatd LIS ¢

Retea

Figura 2-12. Conectarea mai multor instrumente GX-IV la C360

2.6 Pornirea computerului

Dupa instalarea computerului sistemului GeneXpert Dx, utilizati urmatoarea procedura
pentru a porni computerul si a-1 conecta la computer.

1. Porniti computerul sistemului GeneXpert Dx urmand instructiunile producatorului
computerului.

2. Asteptati pana cand porneste sistemul.
*  Pe Windows 7 apare ecranul cu contul Windows. Consultati Figura 2-13.

*  Pe Windows 10 apare ecranul de blocare Windows. Consultati Figura 2-14.
Faceti clic oriunde pe ecran pentru a afisa ecranul pentru cont si parola
Windows. Consultati Figura 2-16.

3. Inecranul cu contul Windows, selectati contul de utilizator Cepheid (consultati
Figura 2-13 si Figura 2-16).

«  In Windows 7 apare ecranul cu parola Windows. Consultati Figura 2-15.

«  In Windows 10 apare campul cu parola contului de utilizator Cepheid.
Consultati Figura 2-16.
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Computerul sistemului GeneXpert Dx este configurat cu doua conturi Windows.
Contul Cepheid-Admin este pentru activititile de administrator, cum ar fi
actualizarile de software, configurarea sistemului si operarea normald, iar contul
Cepheid-Techsupport este destinat utilizdrii numai de catre Asistenta tehnica
Cepheid Consultati Figura 2-13 si Figura 2-16.

Atentie

Trebuie sa fiti conectat atunci cand utilizati contul preconfigurat. Daca va conectati utilizind
un alt nume de utilizator si profil, setarile de gestionare a alimentarii vor fi incorecte.

Cepheid-Admin

. Windows / Professional

Figura 2-13. Ecranul pentru contul Windows 7
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1:44

Monday, January 27

Figura 2-14. Ecranul de blocare Windows 10

Parola initiald de conectare este furnizatd mai jos. Vi se va solicita sd schimbati
parola la prima conectare. Nu modificati numele de utilizator sau setérile profilului.
Cand va conectati, utilizati urmatoarele:

*  Nume cont: Cepheid-Admin
*  Parola: cphd

4. In ecranul pentru parold Windows (consultati Figura 2-15 si Figura 2-16),
introduceti parola. Parola implicita este cphd si trebuie modificatd dupa conectarea
initiald (conform instructiunilor software-ului). Dupé ce parola a fost modificata de
administratorul de sistem, introduceti parola alocata pentru conectarile viitoare.
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| Switch User |

. Windows 7 professional

Figura 2-15. Ecranul pentru parola Windows 7

Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Figura 2-16. Ecranul pentru cont si parola Windows 10
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La conectarea initiala in sistemul GeneXpert pentru contul Cepheid-Admin, dupa introducerea
parolei cphd, se va afisa imediat o solicitare de schimbare a parolei. Urmati instructiunile de pe

. ecran pentru a schimba parola. Introduceti vechea parola (cphd) pentru cont, apoi introduceti
Nota noua parola de doua ori. Nu uitati sa Tnregistrati si sa stocati informatiile despre noua parola intr-un
loc sigur.

Dupa prima conectare la sistem nu vor mai exista alte solicitari de schimbare a parolei.

Atentie
- Nu modificati profilul de utilizator Cepheid. Modificarea profilului poate duce la pierderea
% datelor in timpul unui test.
-
5. Software-ul GeneXpert Dx porneste automat la pornirea sistemului. O pictograma
GeneXpert Dx de pe desktopul Windows permite initierea manuala a software-ului.
Consultati Figura 2-17.
Figura 2-17. Pictograma comanda rapida pentru sistemul GeneXpert Dx
6.  Parasiti software-ul GeneXpert Dx facand clic pe lesire (Exit) din meniul
Utilizator (User).
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2.6.1

2.6.1.1

Nota

Important

Atentie

Atentie

Software anti-virus

. Pentru Windows 7, consultati Sectiunea 2.6.1.1, Software anti-virus pentru
Windows 7.

. Pentru Windows 10, consultati Sectiunea 2.6.1.2, Software anti-virus pentru
Windows 10.

Software anti-virus pentru Windows 7

Pentru a proteja computerul sistemului GeneXpert Dx pe care ruleaza Windows 7
impotriva virusilor care ar putea duce la coruperea datelor sau ar putea perturba
functionarea normala, Cepheid recomanda cu tarie instalarea si mentinerea unui program
antivirus actualizat. Virusurile informatice pot fi introduse prin conectarea computerului
la o retea locala sau de arie largd sau prin extragerea datelor utilizdnd dispozitive de
memorie externe.

Cepheid a validat mai multe solutii la cheie disponibile pe piatd, de la Symantec
Corporation si McAfee Inc.

Daca software-ul este achizitionat de la un furnizor comercial, instalati software-ul
urmand instructiunile din documentatia pentru utilizator furnizatd impreuna cu
programul software ales. Activarea software-ului antivirus se realizeaza de obicei prin
conectarea la internet. Urmati instructiunile specifice pentru activare din ecranele de
dialog sau documentatia software-ului.

De obicei, computerul trebuie conectat la internet pentru a activa software-ul antivirus. Asigurati-va
ca orice actualizare este programata atunci cand nu se colecteaza date.

Daca institutia dvs. necesitd utilizarea unui alt tip de software antivirus, altul decat
programele enumerate mai sus, atunci institutia este responsabild pentru validarea

Mentineti un abonament antivirus activ si descércati actualizari in mod regulat. in cazul in
care computerul sistemului GeneXpert Dx este utilizat pentru a accesa internetul, rulati
software-ul antivirus inainte de a relua utilizarea software-ului GeneXpert Dx si confirmati ca
rezultatele din sistem corespund rezultatelor obtinute cu orice LIS conectat.

Computerul sistemului GeneXpert Dx este configurat sa utilizeze Windows Firewall, astfel
incét firewall-ul Windows sa poata raméane pornit. Nu porniti si nu utilizati alte produse
firewall care nu apartin Windows. Acest lucru poate impiedica colectarea datelor.

Cepheid testeaza si califica componentele sistemului nostru pentru a asigura performante
optime. Nu modificati setarile computerului, software-ul preinstalat sau ale altor componente
ale sistemului decat daca vi se solicita acest lucru de catre Cepheid. Nu instalati software
neaprobat. Nu inlocuiti conexiunea la reteaua sistemului.
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2.6.1.2 Software anti-virus pentru Windows 10

Computerul sistemului GeneXpert Dx pe care ruleaza Windows 10 este livrat cu
Windows Defender Antivirus pentru protectie impotriva virusilor care ar putea duce la
coruperea datelor sau ar putea perturba functionarea normald. Deoarece Windows
Defender Antivirus este inclus in pachetul Windows 10 si este actualizat si intretinut
automat odata cu sistemul de operare, Cepheid nu recomanda utilizarea de software
antivirus suplimentar pentru computerul sistemului GeneXpert Dx pe care ruleaza
Windows 10.

2.7 Criptarea discului (Windows 10)

Tnainte de a incepe, va rugadm s& retineti ca criptarea intregului hard disk poate fi un proces de lunga
Nota durata. Veti putea utiliza computerul in timp ce are loc criptarea in fundal, dar la final va trebui sa
reporniti computerul. Salvati frecvent fisierele si faceti planurile in consecinta.

BitLocker este un sistem de criptare conceput pentru a preveni majoritatea atacurilor
offline si a programelor malware. Este esential sa utilizati aceastd functie pentru a va
proteja datele si a pastra in sigurantd informatiile confidentiale. Procedura de activare a
criptarii unitatii BitLocker In Windows 10 este inclusd mai jos.

Cepheid a validat criptarea discului BitLocker pe computerele GeneXpert pe care ruleaza
Windows 10.

Clientii sunt responsabili pentru activarea BitLocker si setarea cheii de recuperare.

Tn cazul in care computerul dvs. include un Modul platforma de incredere (Trusted Platform
Module - TPM), va rugadm sa treceti la Pasul 10. Daca dispozitivul dvs. nu include un cip Modul

Nota platforma de incredere (Trusted Platform Module - TPM), nu veti putea activa BitLocker in Windows
10. Puteti utiliza Tn continuare criptarea, dar va trebui sa utilizati editorul de politici ale grupului local
pentru a activa autentificarea suplimentara la pornire. Tncepet,i cu Pasul 1 de mai jos.

1.  Daca utilizati o tabletd sau un dispozitiv cu ecran tactil, comutati la modul desktop.

2. Utilizati comanda rapida de pe tastatura tasta Windows + R pentru a deschide
comanda Executare (Run) > de tip gpedit.msc > clic pe OK.

3.  In Configurare computer (Computer Configuration), extindeti Sabloane
administrative (Administrative Templates).

4. Extindeti Componente Windows (Windows Components).

5. Extindeti Criptare unitate BitLocker (BitLocker Drive Encryption) si Unitati sistem de
operare (Operating System Drives).

6. In partea dreapta, faceti dublu clic pe Necesita autentificare suplimentara la pornire
(Require additional authentication at startup).

7.  Selectati Activat (Enabled).

8.  Bifati optiunea Permitere BitLocker fara un TPM compatibil (necesita o parola sau o
cheie de pornire pe o unitate flash USB) (Allow BitLocker without a compatible TPM
(requires a password or a startup key on a USB flash drive)).

9.  Faceti clic pe OK pentru a finaliza procesul.
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Important

Nota

Nota

Nota

10.  Faceti clic pe Pornire (Start) > Explorer (File Explorer) > Acest PC (This PC).

11.  In Dispozitive si unitati (Devices and drives), faceti clic dreapta pe unitatea sistemului
(pe dispozitivele cu ecran tactil, apasati lung) unde este instalat Windows 10, apoi
faceti clic pe Activare BitLocker (Turn on BitLocker).

12.  Introduceti o parola pentru a debloca unitatea. Acest lucru este important pentru a va
asigura ca puteti porni sistemul chiar daca pierdeti cheia de recuperare.

Cepheid recomanda o parola de minimum 10 caractere cu o combinatie de litere majuscule/
minuscule, cifre si simboluri.

Alegeti modul de copiere de rezerva a cheii de recuperare:
*  Salvare in contul dvs. Microsoft

»  Salvare pe o unitate flash USB

*  Salvare intr-un fisier (nu pe hard diskul local)

*  Imprimarea cheii de recuperare

Daca este activat BitLocker, este responsabilitatea clientului sa pastreze cheia de
recuperare daca este uitata sau ratacita. Pentru mai multe informatii, accesati
https://lwww.microsoft.com.

Cepheid sugereaza salvarea pe o unitate flash USB, imprimarea cheii de recuperare si arhivarea
cheii de recuperare de catre departamentul IT.

13.  Alegeti ce volum din unitate sa se cripteze:
»  Criptati spatiul utilizat pe disc (mai rapid si cel mai bine pentru PC-uri si
unitéti noi)
»  Criptati Intreaga unitate (mai lent, dar cel mai bine pentru PC-uri si unitati
in uz)

Cepheid recomanda criptarea intregii unitati.

*  Alegeti modul de criptare care va fi utilizat:
*  Noul mod de criptare (cel mai bun pentru unitétile fixe de pe acest dispozitiv)

*  Mod compatibil (cel mai bun mod pentru unitétile care pot fi mutate de pe acest
dispozitiv)

Cepheid va recomanda sa utilizati noul mod de criptare (XTS-AES), deoarece unitatile nu se muta
de pe un computer pe altul.

14.  Bifati caseta de langa Rulare verificare sistem BitLocker (Run BitLocker system
check).

15.  Reporniti computerul.

16. Cand vi se solicita, introduceti parola.
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17.  Dupa ce v conectati la Windows 10, puteti verifica starea criptarii
*  Faceti clic pe Pornire (Start) > Explorer (File Explorer) > Acest PC (This PC)
*  Se afiseazd o emblema cu lacét pe unitatea sistemului.

*  Faceti clic dreapta (apasati lung) pe unitate, apoi selectati Gestionare BitLocker
(Manage BitLocker)

*  Se afiseaza starea curenta, care ar trebui sa fie C: Criptare BitLocker
(C: BitLocker Encrypting)

*  Puteti continua sa utilizati computerul in timp ce are loc criptarea in fundal
e Veti fi instiintat cand se incheie.

Dupa finalizarea criptarii BitLocker, intregul continutul si comunicatiile vor fi securizate

2.8 Configurarea limbii si a tastaturii Windows

Computerul, asa cum a fost expediat, este configurat pentru software-ul si tastatura
Windows 1n limba engleza. Cu toate acestea, daca setarile pentru limba si tastatura
trebuie reconfigurate 1n alta limba, consultati Anexa C, Instructiuni de configurare

internationald a software-ului GeneXpert Dx.

2.9 Configurarea computerului

Software-ul GeneXpert Dx versiunea 6.5 este compatibil cu sistemele de operare Microsoft
Nota Windows 7 si Windows 10. Daca aveti nevoie de asistentd, va rugdm sa contactati centrul regional
Asistenta tehnica Cepheid.

In aceasta sectiune, efectuati urmatorii pasi:

. Verificati daca s-a selectat setarea corecta de gestionare a alimentarii computerului
pentru a asigura functionarea corecti a sistemului. Consultati Sectiunea 2.9.1, Setari
de gestionare a alimentarii.

. Setati data si ora computerului pentru a asigura marcajul temporar precis atunci cand
se utilizeaza sistemul. Consultati Sectiunea 2.9.2, Data si ora locala.

. Verificati setarile adresei IP pentru a asigura functionarea corespunzatoare a
sistemului. Consultati Sectiunea 2.9.3, Adresa IP.
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291

29.11

Setari de gestionare a alimentarii

Computerul este deja configurat cu setarile corecte de gestionare a alimentarii. Daca
trebuie resetate:

. Pentru Windows 7, consultati Sectiunea 2.9.1.1, Selectarea setarilor de gestionare a
alimentarii pentru Windows 7.

. Pentru Windows 10, consultati Sectiunea 2.9.1.2, Selectarea setarilor de gestionare a
alimentarii pentru Windows 10.

Selectarea setarilor de gestionare a alimentarii pentru Windows 7
1. in bara de activititi Windows, faceti clic pe pictograma Windows.

2. Selectati Panou de control (Control Panel). Daca vizualizarea este setata pe
Pictograme mici (Small Icons), fereastra Toate articolele din Panoul de control
(All Control Panel Items) apare ca in Figura 2-18. Faceti clic pe Optiuni de
alimentare (Power Options).

=

a0 B ]

f(‘-\ - [53 » Control Panel » All Control Panelltems »

Adjust your computer's settings

r Action Center

Bl Color Management

[ Desktop Gadgets

@ Ease of Access Center

= Getting Started

W@ HP ProtectTools Security Manager
€ Internet Options

& Mouse

B Performance Information and Tools
{8 Programs and Features

% Sound

1% System

G Windows Anytime Upgrade

8 Windows Mobility Center

Administrative Tools
Credential Manager
&2 Device Manager
Flash Player
& HomeGroup
&, Indexing Options
@2 Keyboard
5 Network and Sharing Center
B personalization
f Recovery
@ Speech Recognition
o, Taskbar and Start Menu
a Windows CardSpace
&} Windows Update

[=3 AutoPlay

7 Date and Time
3 Devices and Printers

F Folder Options

(& HP 3D DriveGuard
m Intel(R) Graphics and Media
[ Location and Other Sensors
Notification Area Icons
I Phone and Modem

o Region and Language
@ SRS Premium Sound PRO
[ Troubleshooting
i Windows Defender

View by:  Small icons ¥

W Backup and Restore

e Default Programs

B Display

JA Fonts

HP Power Assistant

& Intel® Rapid Storage Technology

(® Mail (Microsoft Outlook 2013)
Parental Controls

3B Power Options

ib RemoteApp and Desktop Connections

@ Sync Center

3& User Accounts

ﬂ Windows Firewall

Figura 2-18. Fereastra Toate articolele din Panoul de control
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/(: ) 3 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options » Edit Plan Settings

Require a password on wakeup

Choose what closing the lid
does © Balanced (recommended)
Create a power plan

[ Choose when to turn off the

User Accounts

@ - 3 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options v Search Control Panel Pl

Control Panel Home

Select a power plan

Power plans can help you imize your puter's p 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

Plans shown on the battery meter

hange plan settings

ically balances p e with energy c on capable are.

display @ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings

® Change when the computer N
sleeps Show additional plans (&2
See also

Personalization
Windows Mobility Center

Screen brightness: © O —'

Figura 2-19. Fereastra Optiuni de alimentare

In sectiunea Configurare Cepheid - nu modificati (Cepheid Setup - Do not alter), faceti
clic pe Modificare setari de plan (Change plan settings). Consultati Figura 2-19.
Apare fereastra Editare setari de plan (Edit Plan Settings). Consultati Figura 2-20.

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

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

j On battery A9 Pluggedin

© Dim the display: WN:ver lever V]

2 Turn off the display: \Never Never v

® Put the computer to sleep: [‘Never

o O:’:/.'o @ %

"0 Adjust plan brightness:

hange advanced power settings

Save changes

- Search Control Panel bl

Figura 2-20. Fereastra Editare setari de plan
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Asigurati-va ca functiile Diminuati lumina afisajului (Dim the Display), Opriti afisajul
(Turn off the display) si Treceti computerul in modul inactiv (Put the computer to sleep)
sunt setate pe Niciodata (Never) pentru ambele optiuni Pe baterie (On battery) si
Conectat la priza (Plugged in). Consultati Figura 2-20.

Faceti clic pe Modificare setari de alimentare complexe (Change advanced power
settings) (consultati Figura 2-20). Apare fereastra Setdri complexe pentru optiunile
de alimentare (Power Options Advanced Settings). Consultati Figura 2-21.

(@ Power Options — @]ﬂ

| Advanced settings ]

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

B Change settings that are currently unavailable

[Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] v

# Internet Explorer -
# Desktop background settings
\+ Wireless Adapter Settings
= Sleep
# Sleep after
# Allow hybrid sleep

Hibernate after|
On battery: Never

m

Plugged in: Never

@ Allow wake timers

AW

Lok J[ Concel |

L

Figura 2-21. Optiuni de alimentare - fereastra Setéri complexe

In fereastra Setari complexe pentru optiunile de alimentare (Power Options
Advanced Settings), faceti dublu clic pe Repaus (Sleep) pentru a extinde
vizualizarea, apoi faceti dublu-clic pe Hibernare dupa (Hibernate after). Consultati
Figura 2-21.

A. Computere desktop: Verificati daca valoarea Setare (Setting) este setata pe
zero (0) sau Niciodata (Never). in caz contrar, modificati valoarea Setare
(Setting) 1a zero (0) sau Niciodata (Never).

B. Doar laptopuri: Verificati daca valorile Pe baterie (On battery) si Conectat la
priza (Plugged in) sunt setate pe Niciodata (Never). in caz contrar, faceti clic pe
Pe baterie (On battery) si/sau Conectat la priza (Plugged in), apoi utilizati tastele
sdgeata sus/jos pentru a seta valorile la zero (0) pentru optiunea selectabila.

Faceti clic pe Aplicare (Apply) si apoi pe OK pentru a inchide fereastra Optiuni de
alimentare (Power Options). Apare din nou fereastra Editare setéri de plan (Edit Plan
Settings).

Faceti clic pe Anulare (Cancel) pentru a inchide fereastra Editare setari de plan
(Edit Plan Settings). Apare fereastra Optiuni de alimentare (Power Options)
(consultati Figura 2-22).
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Doar laptopuri: in fereastra Optiuni de alimentare (Power Options), faceti clic pe
optiunea Alegerea actiunii la inchiderea capacului (Choose what closing the lid does).

Apare fereastra Setari sistem (System Settings) (consultati Figura 2-23). Setati

setarea La inchiderea capacului (When | close the lid) pe Nicio actiune (Do nothing) si

setati toate celelalte setari pe Repaus (Sleep) si faceti clic pe Salvare modificari

(Save Changes).

[ S
’ 3 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options v Search Control Panel pel
trol Panel Home ©
e AR Select a power plan
Require a password on wakeup Power plans can help you imize your ¢ e or conserve energy. Make a plan active by
selecting it, or choose a plan and customize it by (hanglng its power settings. Tell me more about power
Choose what the power plans
buttons do
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does Balanced (recommended) Change plan settings
Create a power plan A ically balances perf e with energy ¢ ption on capable hardware.
2 Choose when to turn off the i
display @ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
% Change when the computer .
sleeps Show additional plans \)
See also
Personalization
Windows Mobility Center
User Accounts Screen brightness: © G o
Figura 2-22. Fereastra Optiuni de alimentare
W

Q » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options » System Settings v Search Control Panel pol

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 setj

@ When I press the power buttdy; _ |Sleep

@ When I press the sleep buN leep

% When I close the lid: TDo nothing VJ IDo nothing 'J

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

p d to unlock the comp Create or change your user account password
@ Don't require a password
When your computer wakes from sleep, anyone can access your data because the computer isn't
locked.
Save changes ] [ Cancel

Figura 2-23. Fereastra Setari sistem

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx

302-8378-R0O, Rev. C 2023-07

2-25



Proceduri de instalare si cerinte speciale

10.  Doar laptopuri: Faceti clic pe Anulare (Cancel) pentru a inchide fereastra Editare
setdri de plan (Edit Plan Settings). Se afiseaza fereastra Optiuni de alimentare
(Power Options) (consultati Figura 2-19).

11.  Faceti clic pe X-ul rosu din coltul din dreapta sus al ferestrei pentru a iesi din setarile
pentru Optiuni de alimentare (Power Options) si pentru a inchide fereastra Panou de

control (Control Panel).

1. Inbara de activitati Windows, faceti clic pe pictograma Windows.

2.9.1.2 Selectarea setarilor de gestionare a alimentarii pentru Windows 10

2. Selectati Sistem Windows (Windows System) > Panou de control (Control Panel).
Daca vizualizarea este setatd pe Pictograme mici (Small Icons), fereastra Toate
articolele din Panoul de control (All Control Panel Items) apare ca in Figura 2-24.
Faceti clic pe Optiuni de alimentare (Power Options).

All Control Panel Items

1+ > Control Panel > All Control Panel Items

Adjust your computer's settings

Administrative Tools ) Audio Controls

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

B Energy Star & File Explorer Options

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

£3 Phone and Modem # Power Options
B Region
% Storage Spaces

Troubleshooting

& Speech Recognition
Taskbar and Navigation

3% Windows Mobility Center 5 Windows To Go

5 RemoteApp and Desktop Connectio...

(" AutoPlay
@ Credential Manager
2 Devices and Printers
o File History
@ HP Client Security
@ Intel® Rapid Storage Technology
@ Mouse
& Programs and Features
¥ Security and Maintenance
® Sync Center
& User Accounts
@ Work Folders

Control Panel

View by:  Small icons ~

% Backup and Restore (Windows 7)
= Date and Time
@ Ease of Access Center

Flash Player (32-bit)
& Indexing Options
€ Internet Options

& Network and Sharing Center
& Recovery

9 Sound

& System

o Windows Firewall

O X
»

Figura 2-24. Fereastra Toate articolele din Panoul de control
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@ Power Options — O
P

<« v 4 @ > Control Panel > All Control Panel Items > Power Options v U | Search Control Pane »

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 displa\prightness, 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
=

&5 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

Figura 2-25. Fereastra Optiuni de alimentare

3. In sectiunea Configurare Cepheid - nu modificati (Cepheid Setup - Do not alter), faceti
clic pe Modificare setari de plan (Change plan settings). Consultati Figura 2-25.
Apare fereastra Editare setari de plan (Edit Plan Settings). Consultati Figura 2-26.

W cdit Plan Settings — O X

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

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

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

[l On batter A% Plugged in
K& Tum off the displi¥ [Never 1 [Never v
® Putthe computer to sledh; | Never YN [Never v

Change advanced power settings

Save changes Cancel

Figura 2-26. Fereastra Editare setari de plan

4. Asigurati-va ca functiile Opriti afisajul (Turn off the display) si Treceti computerul in
modul inactiv (Put the computer to sleep) sunt setate pe Niciodata (Never) pentru
ambele optiuni Pe baterie (On battery) si Conectat la priza (Plugged in). De asemenea,
asigurati-va ca glisorul functiei Reglare luminozitate pentru plan (Adjust plan
brightness) este setat la setarea cea mai luminoasa. Consultati Figura 2-26.
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S.

Faceti clic pe Modificare setari de alimentare complexe (Change advanced power
settings) (consultati Figura 2-26). Apare fereastra Setdri complexe pentru optiunile
de alimentare (Power Options Advanced Settings). Consultati Figura 2-27.

|

Advanced settings

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

=

\ ji Select the power plan that you want to customize, and

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

=l Hibernate after
On battery: Never

Plugged in: Never

\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

Figura 2-27. Optiuni de alimentare - fereastra Setari complexe (Repaus)

6.

In fereastra Setiri complexe pentru optiunile de alimentare (Power Options
Advanced Settings), faceti dublu clic pe Repaus (Sleep) pentru a extinde
vizualizarea, apoi faceti dublu-clic pe Hibernare dupa (Hibernate after). Consultati
Figura 2-27.

A. Computere desktop: Verificati daca valoarca Setare (Setting) este setata pe
zero (0) sau Niciodata (Never). in caz contrar, modificati valoarea Setare
(Setting) la zero (0) sau Niciodata (Never).

B. Doar laptopuri: Verificati daca valorile Pe baterie (On battery) si Conectat la
prizéd (Plugged in) sunt setate pe Niciodata (Never). In caz contrar, faceti clic pe
Pe baterie (On battery) si/sau Conectat la priza (Plugged in), apoi utilizati tastele
sdgeata sus/jos pentru a seta valorile la zero (0) pentru optiunea selectabila.

In fereastra Setiri complexe pentru optiunile de alimentare (Power Options
Advanced Settings), faceti dublu clic pe Afigaj (Display) pentru a extinde
vizualizarea, apoi faceti dublu -clic pe Activare luminozitate adaptiva (Enable
adaptive brightness). Consultati Figura 2-28.

A. Computere desktop: Verificati daca valoarea pentru Setare (Setting) este setata
la Oprit (Off). In caz contrar, modificati valoarea pentru Setare (Setting) la Oprit
(Off).

2-28

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx
302-8378-R0O, Rev. C 2023-07



Proceduri de instalare si cerinte speciale

10.

B. Doar laptopuri: Verificati daca valorile Pe baterie (On battery) si Plugged in
(Conectat la priza) sunt setate pe Oprit (Off). In caz contrar, schimbati valorile
pentru Pe baterie (On battery) si/sau Conectat la priza (Plugged in) pe Oprit (Off).

Advanced settings

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

=

\ ji Select the power plan that you want to customize, and

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active]

[# Intel(R) Graphics Settings ~
[ Power buttons and lid
\ [+ PCI Express
[H Processor power management
= Display

[ Turn off display after

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

[H Battery
\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

Figura 2-28. Optiuni de alimentare - fereastra Setari complexe (Afisaj)

Faceti clic pe Aplicare (Apply) si apoi pe OK pentru a inchide fereastra Optiuni de
alimentare (Power Options). Apare din nou fereastra Editare setiri de plan (Edit Plan
Settings).

Faceti clic pe Anulare (Cancel) pentru a inchide fereastra Editare setari de plan
(Edit Plan Settings). Apare fereastra Optiuni de alimentare (Power Options)
(consultati Figura 2-29).

Doar laptopuri: in fereastra Optiuni de alimentare (Power Options), faceti clic pe
optiunea Alegerea actiunii la inchiderea capacului (Choose what closing the lid does).
Apare fereastra Setari sistem (System Settings) (consultati Figura 2-30). Setati
toate setarile pe Nicio actiune (Do nothing) si faceti clic pe Salvare modificari

(Save Changes).
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# Power Options — O
<« v 4 @ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options v Control Panel »
(2]
Control Panel Home :
Choose or customize a power plan
Choose what the power A power plan is a collection of hardware and system settings (like display brightness, sleep, etc) that manages
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
- i (® Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
reate a power plan
k) Choose when to turn off the (O Power saver Change plan settings
display Saves energy by reducing your computer's performance where possible.
® Change when the computer
sleeps Hide additional plans
B www.energystar.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
Figura 2-29. Fereastra Optiuni de alimentare
W System Settings — O X
- v 4 @ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options > System Settings v U | Search Control Panel »

Define power buttons and turn on password protection

Choose the power settings that you want for your computer. The changes you make to the settings on this
page apply to all of your power plans.

) Change settings that are currently unavailable

Power and sleep buttons and lid Ntings
j On bgte 2% Pluggedin
@ When I press the power D%gan: Do nothing \ Do nothing z
@ When | press the sleep bB¥toz: * Do nothing ~ " Do nothing v
/g When I close the lic: Do nothi i
4 : 0 nothing “\ Do nothing v

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

Cancel

11.

12.

Figura 2-30. Fereastra Setari sistem

Doar laptopuri: Faceti clic pe Anulare (Cancel) pentru a inchide fereastra Editare
setdri de plan (Edit Plan Settings). Apare fereastra Optiuni de alimentare (Power
Options) (consultati Figura 2-25).

Faceti clic pe X-ul din coltul din dreapta sus al ferestrei pentru a iesi din setérile
pentru Optiuni de alimentare (Power Options) si pentru a inchide fereastra Panou de
control (Control Panel).
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2.9.2 Data sioralocala

Pentru a seta data si ora:

. Pentru Windows 7, consultati Sectiunea 2.9.2.1, Setarea datei si orei locale n
Windows 7.

. Pentru Windows 10, consultati Sectiunea 2.9.2.2, Setarea datei si orei locale in
Windows 10.

2.9.21 Setarea datei si orei locale in Windows 7

1. Faceti clic pe Panou de control (Control Panel) > Data si ora (Date and Time). Apare
caseta de dialog Data si ora (Date and Time). Consultati Figura 2-31.

Date and Time |Add|t|0na\ Clucksl Internet T\me‘

Date:

) Thursday, April 14, 2019

! 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 ﬂh]"ﬂat an online

How do [ set the clock an® e zone?

Figura 2-31. Caseta de dialog Proprietati data si ora

2. Faceti clic pe butonul Modificare data si ora... (Change Date and Time...). Apare
caseta de dialog Setdri pentru data si ora (Date and Time Settings). Consultati
Figura 2-32.
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Date and Time Settil

Set the date and time:

Date: Time:

4 April, 2013 »
Su Mo Tu We Th Fr Sa
27 28 29 30 31 1 2

3 4 5 6 7 8 9
10 11 12 13114]15 16
17 18 19 20 21 22 23
24 25 26 27 28 29 30

1 2 3 4 5 6 7

B

Change calendar settings

Figura 2-32. Caseta de dialog Setari pentru data si ora

3. Setati data si ora locale corecte.

4.  Faceti clic pe OK pentru a reveni la caseta de dialog Dati si ora (Date and Time).
Consultati Figura 2-31.

5. Faceti clic pe butonul Modificare fus orar... (Change Time Zone...). Apare caseta de
dialog Setari fus orar (Time Zone Settings). Consultati Figura 2-33.

| Set the time zone:

Time zone:

[(UTC—OS:OO} Pacific Time (US & Canada) -

Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

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

Cancel

Figura 2-33. Caseta de dialog Setari fus orar

6. Selectati fusul orar local corect si bifati caseta de selectare Reglare automata a
ceasului la modificarea orei de vara (Automatically adjust clock for Daylight Saving
Time), daci este cazul.

7. Faceti clic pe OK pentru a inchide caseta de dialog Setari fus orar (Time Zone
Settings), apoi faceti clic pe OK pentru a inchide caseta de dialog Data si ora
(Date and Time).

Atentie

Nu modificati setarile pentru ora sau data atunci cand are loc un test.
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2.9.2.2 Setarea datei si orei locale in Windows 10

Faceti clic pe Panou de control (Control Panel) > Data si ora (Date and Time). Apare

1.

2.

caseta de dialog Data si ord (Date and Time). Consultati Figura 2-34.

Figura 2-34. Caseta de dialog Proprietati data si ora

Faceti clic pe butonul Modificare data si ora... (Change Date and Time...). Apare
caseta de dialog Setari pentru data si ord (Date and Time Settings). Consultati

Figura 2-35.

Date and Time Additional Clocks Internet Time

Date:

Thursday, April 14, 2019

Time:

3:14:45 PM

Gchange date and time...

Time zone

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

Change time zone...

Daylight Saving Time ends on Sunday, November 5, 2019 at 2:00 AM.
The clock is set to go back 1 hour at that time.

Notify me when the clock changes

b

OK Cancel Apply
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Set the date and time:

Date: Time:

‘ April 2019 8

Su Mo Tu We Th Fr Sa
27 28 29 30 31 1 2
3 4 5 6 7 8 9
10 11 12 13 14 15 16
17 18 19 20 21 22 23
24 25 26 27 28 29 30
1 2 3 4 5 6 7

ETT

Change calendar settings \

OK Cancel

Figura 2-35. Caseta de dialog Setari pentru data si ora

3. Setati data si ora locale corecte.

4.  Faceti clic pe OK pentru a reveni la caseta de dialog Data si ora (Date and Time).
Consultati Figura 2-34.

5. Faceti clic pe butonul Modificare fus orar... (Change Time Zone...). Apare caseta de
dialog Setari fus orar (Time Zone Settings). Consultati Figura 2-36.

= Time Zone Settings X

Set the time zone:

Time zone:

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

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

Cancel

Figura 2-36. Caseta de dialog Setari fus orar

6. Selectati fusul orar local corect si bifati caseta de selectare Reglare automata a
ceasului la modificarea orei de vara (Automatically adjust clock for Daylight Saving
Time), daci este cazul.

7. Faceti clic pe OK pentru a inchide caseta de dialog Setari fus orar (Time Zone
Settings), apoi faceti clic pe OK pentru a inchide caseta de dialog Data si ora
(Date and Time).
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Atentie

Nu modificati setarile pentru ora sau data atunci cand are loc un test.

2.9.3 AdresalP

Pentru a efectua pasii din aceasta sectiune, trebuie s3 fiti conectat ca Cepheid-Admin sau trebuie

Nota . .
ota sa introduceti parola Cepheid-Admin.

Computerul este deja configurat cu adresa IP corecta atunci cand se expediaza sistemul
GeneXpert Dx. Daca trebuie resetate:

. Pentru Windows 7, consultati Sectiunea 2.9.3.1, Setarea adresei IP in Windows 7.

. Pentru Windows 10, consultati Sectiunea 2.9.3.2, Setarea adresei [P in Windows 10.

2.9.3.1 Setarea adresei IP in Windows 7

1. Conectati-va la sistem ca Cepheid-Admin sau introduceti parola pentru
Cepheid-Admin cand vi se solicita acest lucru.

2. Inbara de activititi Windows, faceti clic pe pictograma Windows.

3. Selectati Panou de control (Control Panel). Daca vizualizarea este setata pe
Categorie (Category), ecranul apare ca in Figura 2-37.

&) @ » Control Panel »

Adjust your computer’s settings View by: Category ¥

a)

Figura 2-37. Fereastra Toate articolele din Panoul de control - Vizualizare categorie

System and Security
\Jg Review your computer's status

Find and fix problems
Network and Internet
“ Connect to the Internet
- View network status and tasks

@W

Back up your computer

Choose homegroup and sharing options

/ Hardware and Sound
¥ View devices and printers
Add a device

Connect to a projector

©v & &

Adjust commonly used mobility settings

¢ Programs

Uninstall a program

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
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\ Control Panel Home
\Aanage wireless networks
I hange adapter settings

Change advanced sharing
settings

See also
HomeGroup
Internet Options

Windows Firewall

S.

N

iﬂ Not connected

@ . :.: » Control Panel » Network and Internet » Network and Sharing Center v
©

GeneXpert Connection
— Network cable unplugged
X @7 Intel(R) 82579LM Gigabit Network... X @7 Bluetooth Personal Area Network X

Wireless Network Connection 5

Microsoft Virtual WiFi Miniport A...

Faceti clic pe Vizualizati starea si activitatile retelei (View network status and tasks).
Se afiseaza ecranul Centru retea si partajare (Network and Sharing Center). Consultati
Figura 2-38.

=T

View your basic network information and set up connections

p \

A x &

CEPHEID-410C0V6
(This computer)

See full map

Internet

View your active networks Connect to a network

You are currently not connected to any networks.

Change your networking settings
‘E. Set up a new connection or network
-

Set up a wireless, broadband, dial-up, ad hoc, or VPN connection; or set up a router or access point.

Connect to a network

i

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.

Troubleshoot problems

]

Diagnose and repair network problems, or get

Figura 2-38. Ecranul Centru retea si partajare

Faceti clic pe Modificare setéri adaptor (Change adapter settings). Apare ecranul
Conexiuni in retea (Network Connections). Consultati Figura 2-39.

L_. Local Area Connection 3 :. Wireless Network Connection 3 :. Wireless Network Connection 4
> _ Network cable unplugged > » Not connected o> a Not connected
Intel(R) Centrino(R) Ultimate-N6... 3¢ dﬂ Microsoft Virtual WiFi Miniport A...

Figura 2-39. Ecranul Conexiuni retea
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6. Faceti clic dreapta pe intrarca Conexiune GeneXpert (GeneXpert Connection). Apare
un meniu vertical. Consultati Figura 2-40.

/.‘? » Control Panel » Network and Internet » Network Connections »

)

> o Not conn
X dm Microsoft|
# Bridge Connections

Create Shortcut

Delete

Rename

& Properties

Bluetooth Personal Area Network ¢

Organize v Disable this network device Diagnose this connection
™ GeneXpert Connection — Local Area Connection 3
.45- Network ¢~= ‘»——%—LL Network cable unplugged
X @7 IntelR)8] & Disable
: Wireless N Status
~ Diagnose

Rename this connection

K

Change settings of this connection !J:: ~ [ @

. Wireless Network Connection 3 ‘.
> _ Not connected ~p
) Intel(R) Centrino(R) Ultimate-N6... 3¢ allll Microsoft Virtual WiFi Miniport A

Wireless Network Connection 4
Not connected

LW

Figura 2-40. Ecranul Conexiuni in retea cu meniu vertical

7. Selectati Proprietati (Properties) din meniul vertical. Apare ecranul afisat in

Figura 2-41.

(@
-

GeneXpert Connection Properties

]

Networking | Sharing

Connect using:

;;)- Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:

s Client for Microsoft Networks
351 205 Packet Scheduler

,@ File and Printer Sharing for Microsoft Networks

[J s Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)

4. Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)

4. Link-Layer Topology Discovery Mapper |/O Driver
4. Link-Layer Topology Discovery Responder

J

[ instal.

Uninstall

Description

Allows your computer to access resources on a Microsoft

network.

Figura 2-41. Ecranul Proprietati conexiune GeneXpert
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8. Pe ecranul Proprietati conexiune GeneXpert (GeneXpert Connection Properties)
(prezentat in Figura 2-42) debifati caseta de langa Internet Protocol Versiunea 6
(TCP/IPv6) (Internet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)). Evidentiati Internet Protocol
Versiunea 4 (TCP/IPv4) (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)) si apoi faceti clic pe
Proprietati (Properties). Apare ecranul cu proprietatile Internet Protocol Versiunea 4

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

Figura 2-42. Ecranul Proprietati conexiune GeneXpert

7 =

-— bl
4 GeneXpert Connection Properties ﬂ

Networking | Sharing

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

This connection uses the following items:

9% Client for Microsoft Networks

45} 205 Packet Scheduler

4=} File and Printer Sharing for Microsoft Netwadés
-4 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPvE)
B Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)
4. Link-Layer Topology Discovery Mapper /0 Driver
4. Link-Layer Topology Discovery Respgnder

Description
Transmission Control Protocol/Intemet Protocol. The default

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

4

-
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties

General

[ER=)

\ Obtain an IP address automatically
W) Use the following IP address:

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.

IP address: 10 .11 .14. 1

Subnet mask: 255 .255.255.224

Default gateway:

Obtain DNS server address automatically
@ Use the following DNS server addresses:
Preferred DNS server:
Alternate DNS server:

[T validate settings upon exit e

ok ][ concel |

Figura 2-43. Ecranul Internet Protocol Versiunea 4 (TCP/IPv4)
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10.

11.

12.

13.

14.

Pe acest ecran, selectati Se utilizeaza urmatoarea adresa IP: (Use the following
IP address:). Consultati Figura 2-43.

Introduceti:

Adresa IP (IP Address): 10.11.14 .1

Masca subretea (Subnet Mask): 255 . 255 . 255 . 224

Dupa ce ati verificat ca toate numerele sunt introduse corect, faceti clic pe OK pentru

a Inchide fereastra Proprietati conexiune GeneXpert (GeneXpertConnection
Properties).

Faceti clic pe Inchidere (Close) pentru a inchide fereastra Proprietiti conexiune
GeneXpert (GeneXpert Connection Properties).

Faceti clic pe X-ul din coltul din dreapta sus al ferestrei pentru a inchide fereastra
Panou de control (Control Panel).

Daca v-ati conectat la contul Cepheid-Admin la inceputul acestei sectiuni de
configurare, trebuie sa va deconectati de la contul respectiv.

2.9.3.2 Setarea adresei IP in Windows 10

1. Conectati-va la sistem ca Cepheid-Admin sau introduceti parola pentru
Cepheid-Admin cand vi se solicita acest lucru.
E 2. Inbara de activititi Windows, faceti clic pe pictograma Windows.
3. Selectati Panou de control (Control Panel). Daca vizualizarea este setata pe
Categorie (Category), ecranul apare ca in Figura 2-44.
Control Panel = [m]
<« v > Control Panel v U Search Control Panel »

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
; us
Badkup and Restore (Windows 7) 322 Appearance and Personalization
\' Network and Internet

View network status and tasks Clock, Language, and Region
Add a language

\\&(

Choose homegroup and sharing options

P

s 4 Hardware and Sound
%‘ View devices and printers
Add a device
Adjust commonly used mobility settings

Programs

Uninstall a program

&

&

Change input methods
Change date, time, or number formats

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

Figura 2-44. Fereastra Toate articolele din Panoul de control - Vizualizare categorie
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4.  Faceti clic pe Vizualizati starea si activitatile retelei (View network status and tasks).

Se afiseaza ecranul Centru retea si partajare (Network and Sharing Center). Consultati
Figura 2-45.

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

Figura 2-45. Ecranul Centru retea si partajare

5. Faceti clic pe Modificare setari adaptor (Change adapter settings). Apare ecranul
Conexiuni n retea (Network Connections). Consultati Figura 2-46.

)& Network Connections

A & > Control Panel » Network anJgiernet > Network Connections

v L

Organize ~ S

O

X

Search Network Connections 2

- o @

Bluetooth Network Connection

GeneXpert Connection

Network 3 Not connected
@ Realtek PCle GBE Family Controller 3 il Intel(R) Dual Band Wireless-AC 72...

= Wi-Fi
o

X 9 Bluetooth Device (Personal Area ...

3 items

Figura 2-46. Ecranul Conexiuni retea

6. Faceti clic dreapta pe intrarca Conexiune GeneXpert (GeneXpert Connection). Apare
un meniu vertical. Consultati Figura 2-47.
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I Network Connections

- O X
4 & 5> Control Panel > Network and Internet > Network Connections v U Search Network Connections 0
Organize ~  Disable this network device  Diagnose this connection Rename this connection  View status of this connection  Change settings of this connection E- m @
=/ Bluetooth Network Connection 2~ | GeneXpert Connection = Wi
*F Not connected *p Network &E. Not
X © Bluctooth Device (Personal Area ... & Realtek P & Disable tel(R) Dual Band Wireless-AC 72...
Status
Diagnose
€ Bridge Connections
Create Shortcut
) Delete
€ Rename
€ Properties
3items 1 item selected ==

7.

Figura 2-47. Ecranul Conexiuni in retea cu meniu vertical

Selectati Proprietati (Properties) din meniul vertical. Apare ecranul afisat in
Figura 2-48.

It}

% GeneXpert Connection Properties X
Networking  Sharing

Connect using:
P Realtek PCle GBE Family Controller

This connection uses the following items:

905 Packet Scheduler -
+ e E—T

2 Microsoft Network Adapter Multiplexor Protocol

& Microsoft LLDP Protocol Driver

4. Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)

& Link-Layer Topology Discovery Responder
. Link-Layer Topology Discovery Mappe

ROXKORKE

Driver v
>

~

Install... Uninstall

Properties
Description

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

0K Cancel

Figura 2-48. Ecranul Proprietati conexiune GeneXpert

Pe ecranul Proprietati conexiune GeneXpert (GeneXpert Connection Properties)
(prezentat in Figura 2-48) debifati caseta de langa Internet Protocol Versiunea 6
(TCP/IPv6) (Internet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)). Evidentiati Internet Protocol
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10.

11.

12.

13.

14.

Versiunea 4 (TCP/IPv4) (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)) si apoi faceti clic pe
Proprietati (Properties). Apare ecranul cu proprietatile Internet Protocol Versiunea 4
(TCP/1Pv4) (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)).

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

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

(") Obtain an IP address automatically
(®) Use the following IP address::

IP address: [10. 11,14, 1]
Subnet mask: [ 255 . 255 . 255 . 224 |
Default gateway: I . . . ‘

Obtain DNS server address automatically

(@) Use the following DNS server addresses:

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

[ validate settings upon exit \ Advanced...

o] o

Figura 2-49. Ecranul Internet Protocol Versiunea 4 (TCP/IPv4)

Pe acest ecran, selectati Se utilizeaza urmatoarea adresa IP: (Use the following

IP address:). Consultati Figura 2-49.

Introduceti:

Adresa IP (IP Address): 10.11.14 .1

Masca subretea (Subnet Mask): 255 . 255 . 255 . 224

Dupa ce ati verificat ca toate numerele sunt introduse corect, faceti clic pe OK pentru

a Inchide fereastra Proprietati conexiune GeneXpert (GeneXpert Connection
Properties).

Faceti clic pe Inchidere (Close) pentru a inchide fereastra Proprietiti conexiune
GeneXpert (GeneXpert Connection Properties).

Faceti clic pe X-ul din coltul din dreapta sus al ferestrei pentru a inchide fereastra
Panou de control (Control Panel).

Daca v-ati conectat la contul Cepheid-Admin la inceputul acestei sectiuni de
configurare, trebuie sa va deconectati de la contul respectiv.
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2.10 Controlul actualizarilor automate pentru
Windows 10

Windows 10 a fost conceput de Microsoft astfel incat sd beneficieze de actualizari
automate continue. Cepheid a descoperit ca, n timpul repornirii ulterioare, este posibil
ca testele in curs si se piarda.

Recomandare: Modificati politica grupului, astfel incat clientul sa poata controla cand sa
descarce si sd instaleze corectiile sistemului de operare.

In cazul in care departamentul IT se conecteazi la computerul GeneXpert la reteaua
companiei dvs. (cunoscut si drept Active Directory, LDAP, domeniul), este posibil ca

Nota urmatoarele modificari sa fie ignorate. Va rugam sa va informati departamentul IT cu
privire la modificarile recomandate mai jos.
Nota Aceastd modificare nu va afecta actualizarile antivirusului Windows Defender.
Nota Va rugam sa faceti aceastd modificare intr-un moment 1n care nu se ruleaza teste.
1. Apasati tasta Windows si introduceti Editor politica de grup (Group Policy Editor).
2. Faceti dublu clic pe Configuratie computer (Computer Configuration) -> Sabloane
administrative (Administrative Templates) -> Componente Windows (Windows
Components) -> Windows Update.
3. Faceti dublu clic pe Configurare actualizari automate (Configure Automatic Updates).
4.  Selectati Activat (Enabled).
5. Selectati: 2 - Notificare privind descarcarea si instalarea automata (2 - Notify for
download and auto-install).
6. Faceti clic pe butonul Aplicare (Apply).
7.  Faceti clic pe butonul Setari anterioare (Previous Setting).
Utilizatorul trebuie sa ajunga la Configurare notificare de repornire automata
necesara pentru actualizari (Configure auto-restart required notification for updates).
8.  Selectati Activat (Enabled).
9.  Selectati 2 - Actiune utilizator (2 - User Action).
10.  Faceti clic pe butonul Aplicare (Apply).
11.  Faceti clic pe butonul OK.
12.  Inchideti fereastra Editor politici de grup (Group Policy Editor).
13.  Reporniti computerul pentru ca modificarile sa produca efecte.
Referinta - https://docs.microsoft.com/en-us/windows/deployment/update/
waas-wu-settings#configure-automatic-updates
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2.1

Nota

Nota

Nota

Confirmarea modificarilor

1. Faceti clic pe Pornire (Start), faceti clic pe Setari (Settings) (pictograma roata
dintata).

2. Faceti clic pe Actualizare si securitate (Update and Security).

3. Utilizatorul va putea vedea acest mesaj ,,Unele setari sunt gestionate de organizatia
dvs.” (,Some settings are managed by your organization”).

4. Utilizatorul va putea vedea Actualizarile disponibile (Updates available).

5. Utilizatorul va putea descarca si instala actualizarile in timpul perioadelor
saptdmanale programate de intretinere, atunci cand nu ruleaza teste.

Pornirea software-ului pentru prima data

Porniti instrumentul(ele) GeneXpert. Se aprinde lumina albastra mica de pe partea
frontald a instrumentului.

Instrumentul GeneXpert trebuie sa fie pornit inainte de pornirea software-ului GeneXpert.
Daca instrumentul nu este pornit primul, acesta nu va fi recunoscut de catre software.

Dupa instalarea sistemului si configurarea computerului, software-ul aplicatiei
GeneXpert Dx va porni automat dupa conectarea la conturile de utilizator Cepheid sau
Cepheid-Admin.

La prima pornire a software-ului, nu este necesara furnizarea unui nume de utilizator
si a unei parole. Dupa definirea profilului de administrator (consultati Sectiunea 2.13,
Definirea utilizatorilor si a permisiunilor), software-ul va solicita un nume de utilizator
si 0 parola de fiecare datd cand este pornit (consultati Sectiunea 5.2.3, Pornirea
software-ului).

Dupa ce porneste software-ul, lumina verde de deasupra fiecdrei usi a modulului clipeste
scurt, apoi se stinge.

La prima pornire a software-ului dupa instalare, apare o caseta de dialog de confirmare
Alocare literd instrumentului (Assign Instrument Letter) (consultati Figura 2-51).

Dupa alocarea automata a unei litere instrumentului si de fiecare data cand porneste software-ul
dupa aceea, fereastra sistemului GeneXpert Dx apare fara caseta de dialog de confirmare Alocare
litera instrumentului (Assign Instrument Letter). Cu toate acestea, veti vedea caseta de dialog
Alocare litera instrumentului (Assign Instrument Letter) daca conectati un instrument nou si apoi
lansati software-ul.

De fiecare data cand parasiti aplicatia GeneXpert Dx fara a inchide computerul, trebuie sa faceti
dublu clic pe pictograma GeneXpert DX pentru a reporni aplicatia.
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Nu instalati o noua versiune de Microsoft SQL Server Express; in caz contrar, software-ul nu
va mai functiona. De exemplu, nu trebuie sa incercati sa instalati SQL Server Express 2017 in

Important loc de SQL Server Express 2012. Cu toate acestea, puteti instala pachete de service (SP1,
SP2, SP3 etc.) pentru versiunea preinstalata a SQL Server Express.
1. Porniti software-ul GeneXpert Dx:
*  Pe desktopul Windows, faceti dublu clic pe pictograma GeneXpert Dx
(consultati Figura 2-50).
Figura 2-50. Pictograma comanda rapida pentru sistemul GeneXpert Dx
sau
+  Inbara de activitati Windows, faceti clic pe pictograma Start si selectati Toate
programele (All Programs) > Cepheid > GeneXpert Dx.
Apare fereastra sistemului GeneXpert Dx. Consultati Figura 2-51.
EGeneXpert@ DxSysbemr
User Data Management Reports Setup Maintenance About
i . 7~ N ©
LBy [
M W B @ B E
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules g Tests Since Launch
':‘Zd"'::: Assay Sanl'ns)ple Progress Status %2:?:,:‘:3 Sall-gple NI:?nde I User Result Assay | Status sEt::lrs 3‘:(: 7
Al Available;
A2 | | Available
’ A3 \ Available
Ad | Available
’ Assignlnstrument’ Letter \ ﬁ
{E,'/ [A] ha to S/N 810379.
| ok |
== - T TR I R R TR I IR T I T TR TR TR R TR T T TP TR E R A e T R e T Ie e R R T TeR TR TR IR R TR R E
Figura 2-51. Fereastra sistemului GeneXpert D
Software-ul GeneXpert Dx ruleaza pe Windows 7 si Windows 10. Ecranele prezentate in acest
Nota manual sunt preluate din software-ul GeneXpert Dx care ruleaza pe Windows 7. Ecranele pentru
software-ul GeneXpert Dx care ruleaza pe Windows 10 sunt asemanatoare.
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Nota

Nota

212
2121

Nota

Este posibil s& apara un ecran suprapus de actualizare, care s& comunice Se actualizeaza
firmware-ul modulului (Updating module firmware). Acest proces de actualizare trebuie finalizat
fnainte de a putea continua.

2. Apare suprapunerea Alocare litera instrumentului (Assign Instrument Letter),
indicand faptul ca s-a incheiat alocarea automata pentru instrument(e). Pentru a
continua, faceti clic pe OK pentru a confirma aceasta actiune si a inchide caseta
de dialog.

3.  Dupa inchiderea casetei Alocare literd instrumentului (Assign Instrument Letter),
caseta de dialog Gestionare baza de date (Database Management) (ascunsa anterior
de suprapunerea Alocare litera instrumentului (Assign Instrument Letter)) devine
vizibila. Faceti clic pe Nu (No) in caseta de dialog Gestionare baza de date (Database
Management) pentru a continua.

Deoarece aceasta este pornirea initiald a software-ului, nu exista activitati de gestionare a bazei de
date de efectuat.

Alocarea literelor instrumentului

Pentru a aloca litere instrumentului (Instrumentele GX-l,
GX-Il si GX-IV)

Aceasta sectiune descrie activitatile pe care le pot efectua numai administratorul si utilizatorii
sistemului GeneXpert Dx cu privilegiile corespunzatoare.

La prima pornire a software-ului dupa instalare, software-ul va aloca automat literele
instrumentului. In mod implicit, software-ul aloci automat o literd (A, B etc.) pentru

a identifica fiecare instrument conectat la computer. In plus, software-ul aloci, de
asemenea, un numar (1, 2, 3 sau 4) fiecarui modul instalat, de la stanga la dreapta.

De exemplu, A1 este primul sau cel mai din stanga modul al instrumentului A.
Identificarea instrumentului si a modulului apare in coloana Nume modul (Module Name)
in toate ferestrele software-ului. Consultati Figura 2-52.
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i GeneXpert® Dx System - v

User Data Management Reports Setup Maintenance About

" Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error | Start
Assay D Progress Status Test Time D ‘ Goa | User Result | Assay ’ Status Slams’ Date ¥
B1 Available
B2 | Available
I B3 | Available
B4 | Available
' Assign Instrument Letter &
I

(o}
J;l,} [B] has been assif toi SI/N 810379.

|

|

2~ rr T 7 Z Z T Z >
Figura 2-52. Fereastra sistemului GeneXpert Dx cu caseta de dialog Alocare litera
instrumentului suprapusa

1. 1In caseta de dialog Alocare instrument (Assign Instrument), faceti clic pe OK pentru
a confirma alocarea literei/literelor instrumentului, care inchide caseta de dialog.
Apare caseta de dialog Gestionare baza de date (Database Management) (consultati
Figura 2-53).

Veti putea sa modificati alocarea literei instrumentului mai tarziu in aceasta sectiune, daca este

Nota
necesar.
Nota Exemplele din aceasta sectiune prezinta modul de schimbare a literei ,B” a instrumentului in ,A”.
2. In caseta de dialog Gestionare bazi de date (Database Management) faceti clic pe
NU (NO) pentru a continua.
3. In caseta Memento arhivare test (Test Archive Reminder), faceti clic pe NU (NO)
pentru a continua (consultati Figura 2-54). Apare ecranul sistemului GeneXpert Dx
(consultati Figura 2-55).
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BGeMXpert®DxSyshm - »

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

I

Create Test Check Status Stop Test Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining |7| Sample Mod Error Start
Nare Assay ‘ D Progress | Status Test Time D Nae User Result Assay | Status| oo ol pate
B1 Available|
B2 Available|
B3 Available
B4 Available|
Database Management ~ &
r@ Do t t i tabase M t tasks?
7| you want to perfol abase Management tasks?
Yes No
777

baza de date suprapusa

q GeneXpert® Dx System - v

User Data Management Reports Setup Maintenance About

Create Test

IS

Check Status

el

Stop Test

View Resuits

o)
#:
N

Define Assays

B [

Define Graphs Maintenance

Modules : Tests Since Launch

Module Sample Remaining Sample Mod Error | Start

e ‘ Assay ’ D Progress‘ Status | Test Time D ‘ Mo I User ‘ Result Assay ‘S(atus status| Date

B1 | Available:

B2 | Available
| B3 | Available
| B4 | Available

Test Archive Reminder &J
l r?j Archive is overd you want to archive now?
Yes

| T
M

arhivare test suprapusa

Figura 2-54. Fereastra sistemului GeneXpert Dx cu caseta de dialog Memento
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—
e o W

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M & B @ B & &

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules g Tests Since Launch
Module Sample Remaining || Sample Mod Error |  Start
Nara Assay ] D Progress | Status Test Time D Voo ‘ User Result Assay ’Stams Stztue | I Date
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available

Figura 2-55. Fereastra sistemului GeneXpert Dx

4. In fereastra sistemului GeneXpert Dx, faceti clic pe Configurare (Setup) in bara de
meniu si apoi selectati Alocare litera instrumentului (Assign Instrument Letter). Apare
caseta de dialog Alocare literd instrumentului (Assign Instrument Letter). Consultati
Figura 2-56. In acelasi timp, indicatoarele LED verzi ale celor patru module care
cuprind cadranul selectat vor lumina intermitent.

B2 GeneXpert® Dx System . T e o=
User Data Management Reports | Setup| Maintenance About
l. User Administration

r‘ User Type Configuration

] l\\ System Configuration
Create Test [S¥3) Assign Instrument Letter ¥} Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch

Sample Remaining Sample Mod Error | Start
Assay I D Progress | Status | T it D e l User Result ’ Assay Slatus‘ Siatus’ e

Available

Available

Available

Available

==

Figura 2-56. Fereastra sistemului GeneXpert Dx, afisind meniul vertical Configurare

5. Pentru a schimba litera alocata, faceti clic pentru a selecta instrumentul pe care
doriti sa il modificati si apoi faceti clic pe Modificare litera (Change Letter) in
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caseta de dialog Alocare litera instrumentului (Assign Instrument Letter)
(consultati Figura 2-57).

Apare caseta de dialog Modificare litera (Change Letter), asa cum se arati in
Figura 2-58. Selectati litera care va fi atribuitd modulului (modulelor) utilizand
sagetile sus si jos din caseta de dialog Modificare litera (Change Letter).

»GeneXpert@ Dx System - v

ser DataManagement Reports Setup Maintenance About

M & El @ B i

,)1.,
9 [
Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

Create Test

Modules Tests Since Launch

Module _Samnla L I I e Qamnla I tod | I I L Error Start
Name A ] B Assign Instrument Letter - — - — et éj US| Status | Date

B1

B2 1 Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.

B3 I [ SIN | MAC Address

B4 | B 810379 0.21.38.0.9C.9

AN

hange Letter | [ close

Figura 2-57. Fereastra sistemului GeneXpert Dx cu caseta de dialog Alocare litera
instrumentului suprapusa

quneXpert(E Dx System - v

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M & E B B B

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Samnla [ | | ina 1| camnia [ atad I I I Error Start _
Name ’ D) | n Assign Instrument Letter - - ) — [ s X A anis Status Date
B1
B2 | Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
| 83 | || [ SN [ MAC Address
| B4 | B 810379 0.21.38.0.9C.9
5 PN
\ 7
, g¢ Letter / @
Cancel

[ changeletter | [ ciose

== -

Figura 2-58. Fereastra sistemului GeneXpert Dx cu caseta de dialog Modificare
litera suprapusa

6. Dupa modificarea literei alocate, faceti clic pe OK (consultati Figura 2-58).

2-50

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx
302-8378-R0O, Rev. C 2023-07



Proceduri de instalare si cerinte speciale

Faceti clic pe Inchidere (Close) pentru a inchide caseta de dialog Alocare literd
instrumentului (Assign Instrument Letter) (consultati Figura 2-59). Caseta de dialog

Alocare litera instrumentului (Assign Instrument Letter) va indica alocarea noii
litere instrumentului pentru module.

B GeneXpert® Dx System - v

User Data Management Reports Setup Maintenance About

M @ Bl @

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules N Tests Since Launch

NG e i i — Mr—— T = I I N Error | Smrt -
Name LY ’ B Assign Instrument Letter " N . - — (23 S| Status|  Date

B1

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

B3 B [ Instrument SIN [ MAC Address

B4

810379 0.21.38.0.9C9

I ChangeLetterJ [ Close |

Figura 2-59. Fereastra sistemului GeneXpert Dx cu caseta de dialog Alocare litera
instrumentului suprapusa

8.  Faceti clic pe OK pentru a inchide caseta de dialog Alocare litera instrumentului
(Assign Instrument Letter) (consultati Figura 2-60). Numele modulului este
actualizat cu noile litere ale instrumentului.

=] &
=
User <None>

®
@
N

Define Assays Define Graphs Maintenance

|| User Data Management Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test

View Results

Modules N Tests Since Launch

Module Sample Remaining |“| Sample Mod Error Start
Name Assay ‘ D Progress | Status TestTime | D Name ‘ User Result Assay IStatus‘smms Date
Al Available’

” A2 Available’

‘ A3 Available

‘ Ad Available

I Assign Instrument Letter &

=)
@ Instrument [A] has been assigned to instrument S/N 810379.

|

==

Figura 2-60. Fereastra sistemului GeneXpert Dx cu alocari ale literei instrumentului
actualizate
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Se va afisa fereastra sistemului GeneXpert Dx, care va indica alocarile literelor
actualizate (consultati Figura 2-61).

B oo o W WL T D

User Data Management Reports Setup Maintenance About User <None>(

d S -® S
@ ® Y |
P : 8@
op Te ew Re Define Assa Define
Modules : Tests Since Launch
Mode | pooay | SmOIe | progress | status | Romanng | | Sample | Mol | yger | osut | Assay | staws| Eror | Sart
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available

==

Figura 2-61. Fereastra sistemului GeneXpert Dx la repornirea sistemului

Configurati software-ul si componentele suplimentare ale computerului. Pentru detalii,
consultati Sectiunea 2.13, Definirea utilizatorilor si a permisiunilor.

2.12.2 Pentru a aloca litere instrumentului (Instrumentele GX-XVI)

Doar un administrator sau utilizatorii sistemului GeneXpert Dx cu privilegiile corespunzatoare pot

Nota . . -
aloca litere instrumentului.

Software-ul GeneXpert Dx aloca automat o literd (A, B, C sau D) pentru a identifica
fiecare cadran al instrumentului GeneXpert GX-XVI conectat la computer. Figura 2-62
aratd modul in care fiecare cadran al GX-XVI este vazut de sistem.
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Cadran C Cadran D

Cadran A Cadran B

Figura 2-62. Literele alocate cadranului (se afiseaza GX-XVI)

in plus fata de alocarea de litere instrumentului, software-ul aloca si un numar (1, 2, 3
sau 4) fiecarui modul instalat. De exemplu, C1 este primul sau cel mai din stdnga modul
al instrumentului C (cadranul C). Identificarea instrumentului si a modulului apare in
coloana Nume modul (Module Name) in toate ferestrele software-ului.

La prima pornire a software-ului dupa instalare, software-ul va aloca automat litere
instrumentului (afisate in coloana Module (Modules) din partea stdnga a ferestrei
sistemului GeneXpert Dx). Consultati Figura 2-63.

< Tn exemplele de ecran prezentate in aceasta sectiune, doar GeneXpert GX-XVI are opt module
Nota . . N '
instalate si active (nu Tntregul complex de 16 module).
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Nota

Nota

User Data Management Reports Setup Maintenance About

M @ B @

(X

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules g Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error | Start
o Assay ‘ D Progress Status Test Time D Naris User Result Assay | Status Status Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
c1 - e
c2 Availag Assign Instrument Le!ter‘ i &
c3 Availal
o4 AV I] E ﬁ,lj, Instrument [A] ha%bgen assigned to instrument S/N 707822.
vailal Instrument [C] ha! assigned to instrument S/N 707823.

av

Figura 2-63. Fereastra sistemului GeneXpert Dx cu caseta de dialog Alocare litera
instrumentului suprapusa

1. In caseta de dialog Alocare instrument (Assign Instrument), faceti clic pe OK pentru
a confirma alocarea literelor instrumentului. Cand se inchide caseta de dialog
Alocare instrument (Assign Instrument), apare caseta de dialog Gestionare baza de
date (Database Management) (consultati Figura 2-64).

Veti putea sa modificati aceste alocari de litere instrumentului mai tarziu in aceasta sectiune, daca
este necesar.

Exemplele din aceasta sectiune prezintd modul de schimbare a literei ,C” a instrumentului in ,B”.

2. In caseta de dialog Gestionare bazi de date (Database Management) faceti clic pe
NU (NO) pentru a continua. Apare ecranul sistemului GeneXpert Dx (consultati
Figura 2-65).
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User DataManagement Reports Setup Maintenance About
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Figura 2-64. Fereastra sistemului GeneXpert Dx cu caseta de dialog Gestionare
baza de date suprapusa
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=exT)

User <None:

B GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance About

M @ B @

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules ! Tests Since Launch
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Al Available
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A3 Available
Ad Available
C1 Available
Cc2 Available
c3 Available
C4 Available

Figura 2-65. Fereastra sistemului GeneXpert Dx

Pentru a va asigura ca alocarile literelor se potrivesc cu instrumentul

GeneXpert GX-XVI, faceti clic pe Configurare (Setup) in bara de meniu din fereastra
sistemului GeneXpert Dx (consultati Figura 2-66), apoi selectati Alocare litera
instrumentului (Assign Instrument Letter) din meniul vertical. Se afiseaza caseta de
dialog Alocare litera instrumentului (Assign Instrument Letter) (consultati

Figura 2-67). In acelasi timp, indicatoarele LED verzi ale celor patru module care
cuprind cadranul selectat vor lumina intermitent.

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx

2-55
302-8378-R0O, Rev. C 2023-07



Proceduri de instalare si cerinte speciale

B2 GeneXpert® Dx S, =
User Data Reports | Setup | Mainte About User <None:
User Administration ~-O sl
User Type Configuration %) A
System Configuration (©)
¥ Assign Instrument Letter Define Assa Define Grap
Modules § Tests Since Launch
Sample Remaining Sample Mod Error Start
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Figura 2-66. Fereastra sistemului GeneXpert Dx, afisand meniul vertical Configurare

4. Pentru a schimba litera alocata, faceti clic pentru a selecta instrumentul pe care doriti
sa il modificati si apoi faceti clic pe Modificare litera (Change Letter) in caseta de
dialog Alocare litera instrumentului (Assign Instrument Letter) (consultati

Figura 2-67).

Apare caseta de dialog Modificare litera (Change Letter), asa cum se arata in
Figura 2-68. Selectati litera care va fi atribuitd modulului (modulelor) utilizand
sagetile sus si jos din caseta de dialog Modificare litera (Change Letter). Selectati
litera care corespunde cadranului definit de cele patru module care lumineaza
intermitent. De exemplu, daca setul de module din dreapta jos (Cadranul B din
Figura 2-62) lumineaza intermitent, selectati B ca litera noua.
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Figura 2-67. Fereastra sistemului GeneXpert Dx cu caseta de dialog Alocare litera

instrumentului suprapusa
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Figura 2-68. Fereastra sistemului GeneXpert Dx cu caseta de dialog Modificare

litera suprapusa

5. Dupa modificarea literei alocate, faceti clic pe OK. Consultati Figura 2-68.

6.  Faceti clic pe inchidere (Close) pentru a inchide caseta de dialog Alocare literd
instrumentului (Assign Instrument Letter) (consultati Figura 2-67).

7. Continuati sa atribuiti litere instrumentului pand cand toate cele patru cadrane sunt

alocate corect literelor A, B, C si D. Litera alocatd noua va fi afisata in tabelul din
caseta de dialog Alocare literd instrumentului (Assign Instrument Letter).
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8. Faceti clic pe inchidere (Close).

Se va afisa fereastra sistemului GeneXpert Dx, care va indica alocarile literelor
actualizate (consultati Figura 2-69).

B8 GeneXpert® Dx [E=REEN

User Data Management Reports Setup Maintenance About

M @ B 8 B K

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules g Tests Since Launch

tode | nssay | SamPe | progress | sttus | Remamng | | Sample | Moo | yeer | posut | Assay | status| 7T | Sar
Al Available;

A2 Available;

A3 Available

Ad Available;

B1 Available;

B2 Available;

B3 Available

B4 Available

av

Figura 2-69. Fereastra sistemului GeneXpert Dx, afisdnd alocarea de litere noi
modulului

Configurati software-ul si componentele suplimentare ale computerului, daca este
necesar. Pentru detalii, consultati Sectiunea 2.13, Definirea utilizatorilor si a
permisiunilor.

Definirea utilizatorilor si a permisiunilor

Numai un administrator sau utilizatorii sistemului GeneXpert Dx cu privilegiile corespunzatoare pot
defini utilizatori si permisiuni.

Inainte de a incepe utilizarea software-ului sistemului GeneXpert Dx trebuie si se
defineasca administratorul sistemului GeneXpert Dx si alti utilizatori ai sistemului. Toate
functiile de administrator pot fi accesate din meniul Configurare (Setup) din fereastra
sistemului GeneXpert Dx. Consultati Figura 2-54.

Tipuri de utilizatori

Sistemul GeneXpert Dx permite administratorului sd configureze permisiunile activitatii
pentru diferite tipuri de utilizatori, cum ar fi De bazi (Basic) si Detalii (Detail). In
calitate de administrator de sistem, puteti utiliza aceastd functie pentru a limita accesul la
functiile software pe baza politicilor organizatiei dvs. De exemplu, ati putea dori sa
configurati politica prezentata in Tabelul 2-1.
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Tabelul 2-1. Exemplu de politica privind permisiunile utilizatorului pentru utilizarea

diagnosticarii in vitro

Efectuarea functiilor
Vizualizare Efectuare administrative si
Tip de utilizator Rulare test rezultate intretinere de sistem
De baza Da Doar rezumatul Nu Nu
Detalii Da Toate detaliile Limitata Nu
Administrator* Da Toate detaliile Toate Da

* Tipul de utilizator Administrator are permisiuni pentru a efectua toate activitatile, iar permisiunile
administratorului nu pot fi modificate.

2.13.2 Specificarea permisiunilor utilizatorului

Pentru a specifica activititile permise pentru fiecare tip de utilizator, in fereastra
sistemului GeneXpert Dx, in meniul Configurare (Setup), faceti clic pe Configurare tip de
utilizator (User Type Configuration). Apare caseta de dialog Configurare tip de utilizator

(User Type Configuration) si se afiseaza un tabel cu permisiuni.

. Pentru a permite unui tip de utilizator s efectueze anumite activitati, bifati casetele
de selectare a activitatii din coloana cu tipul de utilizator. Consultati Tabelul 2-2
pentru o listd completa si descrierea activitatilor.

. Pentru a elimina o permisiune, debifati caseta de selectare a activitatii din coloana cu
tipul de utilizator.

. Pentru a readuce toate cele trei tipuri de utilizatori la selectiile de permisiuni
implicite, faceti clic pe Restabilire la valorile implicite (Reset to Default).

Dupa specificarea permisiunilor, faceti clic pe OK pentru a salva modificéarile si a inchide
caseta de dialog.

Tabelul 2-2 afiseaza activitdtile asa cum apar in caseta de dialog Configurare tip de
utilizator (User Type Configuration). Tabelul prezinta o descriere a fiecarei activitati.

Tabelul 2-2. Descrierile activitatilor pentru utilizator

Activitatea

Descriere

Setari implicite pentru
utilizator

De Detalii | Admin.
baza
Creare/Pornire test (Create/ | Permite crearea si pornirea unui test de diagnosticare in vitro X X X
Start Test) (consultati Sectiunea 5.6 si Sectiunea 5.9).
Oprirea unui test sau a tuturor | Permite oprirea unuia sau mai multor teste in desfasurare X X X
testelor (Stop One Test or All | (consultati Sectiunea 5.11).
Tests)
Vizualizare rezultat si raport | 1i permite utilizatorului sa vizualizeze rezultatele si rapoartele X X
detaliate ale analizei de detaliate ale analizelor de cercetare (nu sunt utilizate pentru
cercetare (View Detailed testele de diagnosticare in vitro).
Research Assay Test Result
and Report)
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Tabelul 2-2. Descrierile activitatilor pentru utilizator (Continuare)

Activitatea Descriere Setari implicite pentru
utilizator
De Detalii | Admin.
baza
Vizualizare rezultat si raport Ti permite utilizatorului sa vizualizeze rezultatele si rapoartele X X
detaliate ale analizei sablon | sablon ale analizelor de cercetare (nu se utilizeaza pentru
(View Detailed Template testele de diagnosticare in vitro).
Assay Test Result and
Report)
Vizualizare rezultat si raport | 1i permite utilizatorului sa vizualizeze rezultatele si rapoartele X X
detaliate ale analizei de detaliate ale analizelor de referinta (nu se utilizeaza pentru
referinta (View Detailed testele de diagnosticare in vitro).
Reference Assay Test Result
and Report)
Editare detalii test (Edit Test | Permite editarea informatiilor privind testul de diagnosticare X X X
Details) in vitro (consultati Sectiunea 5.13).
Stergere parametri specifici | Permite stergerea unei definitii a analizelor sau a unui X X
analizei si lotului (Delete parametru specific lotului (consultati Sectiunea 2.16).
Assay and Lot Specific
Parameters)
Gestionare definitie analiza | Ti permite utilizatorului s& importe fisierele cu definitia X X X
(Manage Assay Definition) analizelor (.gxa/.nxa) si parametrii specifici lotului (.gxr/.nxr)
(consultati Sectiunea 2.16).
Editare grafice (Edit Graphs) | li permite utilizatorului s& editeze grafice pentru o analizé de X
cercetare (nu se utilizeaza pentru testele de diagnosticare
in vitro).
Arhivare test (Archive Test) Permite arhivarea si stergerea datelor privind testul (optional) X X X
(consultati Sectiunea 5.17.1).
Eliminare test (Purge Test) Permite eliminarea unui test din baza de date (consultati X X
Sectiunea 5.17.1).
Recuperare test Permite recuperarea datelor privind testul din arhivele testului X X
(Retrieve Test) (consultati Sectiunea 5.17.2).
Copiere de rezerva baza de | Permite copierea de rezerva a bazei de date (consultati X X X
date (Backup Database) Sectiunea 5.18.1).
Restaurare baza de date Permite restaurarea bazei de date (consultati X
(Restore Database) Sectiunea 5.18.2).
Compactare baza de date Permite compactarea bazei de date (consultati X
(Compact Database) Sectiunea 5.18.3).
Vizualizare rapoarte pentru Permite afisarea unei prezentari generale a rezultatelor X X X
specimen si pacient (View testului pentru specimenul selectat in baza de date si afisarea
Specimen and Patient rezultatelor testului pentru probele unui pacient, conform ID-
Reports) ului pacientului din baza de date.
Vizualizare Rapoarte Permite crearea si afisarea rapoartelor referitoare la X X
referitoare la tendintele tendintele controlului extern (consultati Sectiunea 6.4) si
controlului si statisticile afisarea unui raport care indica numarul de teste efectuate
analizei (View Control Trend | pentru fiecare analiza pe o perioada de timp cu valori
and Assay Statistics Reports) | defalcate lunar.
Vizualizare jurnal de sistem | Permite crearea si afisarea unui raport privind autotestele X X
(View System Log) recente si erorile instrumentului.
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Tabelul 2-2. Descrierile activitatilor pentru utilizator (Continuare)

Activitatea Descriere Setari implicite pentru
utilizator
De Detalii | Admin.
baza
Editare configuratie sistem Permite modificarea informatiilor privind configurarea X
(Edit System Configuration) | sistemului (consultati Sectiunea 2.14).
Alocare litera instrumentului | Permite modificarea alocarii literei instrumentului (consultati X X
(Assign Instrument Letter) Sectiunea 2.12).
Vizualizare raport 1Q Permite vizualizarea raportului de evaluare a instalarii X X X
(View 1Q Report) (consultati Sectiunea 2.15).
Vizualizare raportor modul Permite afisarea raportoarelor disponibile intr-un modul. X X
(View Module Reporter)
Rulare Tntret,inere pentru tija | Permite coboréarea pistonului din instrument pentru curatare X X X
pistonului (Run Plunger Rod | (consultati Sectiunea 9.9).
Maintenance)
Rulare autotest Permite efectuarea unui autotest pe modulul instrumentului X X X
(Run Self-Test) (consultati Sectiunea 9.14).
Deschidere usa (Open Door) | Permite deblocarea si deschiderea unei usi a modulului X
instrumentului si actualizarea formatului I-CORE EEPROM
aplicabil tuturor platformelor.
Excludere module de la Ti permite utilizatorului s& exclud& modulele utilizate pentru X X X
testare (Exclude Modules efectuarea unui test daca se suspecteaza ca au o problema
from Test) (consultati Sectiunea 9.15)
Vizualizare caseta Despre Ti permite utilizatorului s& afiseze fereastra Despre (About), s& X X X
(View About Box) vizualizeze numarul versiunii software-ului, informatiile privind
drepturile de autor si contractul de licenta pentru software.

2133

Gestionarea utilizatorilor

Administratorul sistemului GeneXpert Dx poate adduga utilizatori in sistem si ii poate
clasifica drept tipuri diferite de utilizatori, poate edita profilurile de utilizator sau poate
elimina utilizatori din sistem.

2.13.31

Adaugarea de noi utilizatori

Important

Primul utilizator care trebuie adaugat trebuie sa fie administratorul. Profilul de administrator
permite adaugarea altor utilizatori si configurarea sistemului.

Nota

deplin la toate activitatile.

Pana la definirea profilului de administrator, orice persoana care utilizeaza software-ul are acces

1. Pentru a adauga utilizatori: Verificati daca sistemul GeneXpert Dx este conectat sau
nu la un server LDAP. Daca este conectat, consultati mai intai Sectiunea 2.14.6.3,
Configurarea tipului de autentificare LDAP.
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2. Infereastra sistemului GeneXpert Dx (consultati Figura 2-56), in meniul Configurare
(Setup), faceti clic pe Administrare utilizator (User Administration). Apare caseta de
dialog Administrare utilizator (User Administration). Consultati Figura 2-70 daca
adaugati un utilizator local sau Figura 2-71 daca adaugati un utilizator LDAP la

distanta.
B User Administration w ' - @
User Name | Full Name Type

admin1 Administration User Admin

basic1 Basic User Basic

detail1 Detail User Detail

Add Close

L y

Figura 2-70. Caseta de dialog Administrare utilizator

r — 5
B User Administration — =]
User Name Full Name Type Authentication Type
admin1 |Administration User Admin Local
Administrator |Administrator Admin Remote
basic1 Basic user Basic Local
detail1 Detail user Detail Local

AN

} Add I Remove | Edit ‘ | Close I
y

Figura 2-71. Caseta de dialog Utilizator pentru utilizator la distanta

Faceti clic pe Adaugare (Add). Apare caseta de dialog Adaugare utilizator
(Add User). Consultati Figura 2-72.

&

In caseta Nume utilizator (User Name), introduceti un nume de utilizator unic format
din 6 pana la 10 caractere, care poate include spatii. De exemplu, primul utilizator
care trebuie adaugat este administratorul, asadar introduceti admin1 (sau un nume de
utilizator echivalent).

(Optional) In caseta Nume complet (Full Name), introduceti numele complet sau real
al utilizatorului. Pentru acest exemplu, numele complet al administratorului va fi
Utilizator administrare (Administration User). Numele complet poate contine
maximum 32 de caractere. Nu utilizati caractere speciale, cum ar fi ghilimelele (,, ”).
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Daca nu este furnizat un nume, software-ul va introduce automat numele de
utilizator Tn aceasta casetd. Acest nume apare in rapoartele de testare.

6. In casetele Parola (Password) si Confirmare parold (Confirm Password), introduceti
parola pentru utilizator. Parola trebuie sa aiba intre 6 si 10 caractere.

Nota Utilizatorilor LDAP de la distanta nu li se vor solicita parolele.

7. Inlista Tip de utilizator (User Type), selectati tipul dorit pentru a clasifica utilizatorul.
Consultati Sectiunea 2.13.1, Tipuri de utilizatori.

8. Dupa ce ati terminat, faceti clic pe OK pentru a salva modificarile, inchideti caseta de
dialog Adaugare utilizator (Add User) si afisati caseta de dialog Administrare
utilizator (User Administration). Noul utilizator apare in caseta de dialog
Administrare utilizator (User Administration).

B Add User ﬁ

User Name |admin1

Full Name |Adminislration User

|
|
Password ioocno ‘
|

Confirm Password I-n (I

User Type

[ ok || cancel |

Figura 2-72. Caseta de dialog Adaugare utilizator

9. Repetati pasii de la Pasul 3 pana la Pasul 8 pana cand au fost adaugati 1n sistem toti
utilizatorii.
10.  Faceti clic pe Inchidere (Close) pentru a inchide caseta de dialog Administrare
utilizator (User Administration).

2.13.3.2 Editarea profilurilor de utilizator

Pentru a schimba un nume de utilizator sau o parola sau pentru a efectua alte modificari
asupra unui profil de utilizator:

1. In fereastra sistemului GeneXpert Dx (consultati Figura 2-56), in meniul
Configurare (Setup), faceti clic pe Administrare utilizator (User Administration).
Apare caseta de dialog Administrare utilizator (User Administration). Consultati
Figura 2-70.

2. In caseta de dialog Administrare utilizator (User Administration), in coloana Nume
utilizator (User Name), selectati profilul de utilizator care trebuie editat.

3. Faceti clic pe Editare (Edit). Apare caseta de dialog Editare utilizator (Edit User).
Consultati Figura 2-73.
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4. Revizuiti informatiile, dupa cum doriti, si apoi faceti clic pe OK pentru a salva
modificarile si a inchide caseta de dialog Editare utilizator (Edit User).

5. Faceti clic pe inchidere (Close) pentru a inchide caseta de dialog Administrare
utilizator (User Administration).

B Edit User ﬂ

User Name |admin1]

Password |seeees

|
Full Name |Administration User |
|
|

Confirm Password I-u---

User Type

[ ok || cancer |

Figura 2-73. Caseta de dialog Editare utilizator

2.13.3.3 Eliminarea utilizatorilor

Atunci cand este eliminat un utilizator, testele create de utilizatorul respectiv vor ramane in baza de

Nota date.

Pentru a elimina un utilizator:

1. Infereastra sistemului GeneXpert Dx (consultati Figura 2-56), in meniul Configurare
(Setup), faceti clic pe Administrare utilizator (User Administration). Apare caseta de
dialog Administrare utilizator (User Administration). Consultati Figura 2-74.

n User Administration w ! ' - @
User Name | Full Name | Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail
Add R Close
. =

Figura 2-74. Caseta de dialog Administrare utilizator

2. Faceti clic pentru a selecta utilizatorul care va fi eliminat. Consultati Figura 2-75.
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nUserAdministration - !l ! nth ; — @

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

ITW |ﬁ£dit | | close |

Figura 2-75. Caseta de dialog Administrare utilizator cu selectarea utilizatorului
care urmeaza sa fie eliminat

3. Faceti clic pe Eliminare (Remove). Utilizatorul este eliminat. Consultati Figura 2-76.

4. Pentru a elimina utilizatori suplimentari, repetati pasii Pasul 2 si Pasul 3. Daca ati
terminat de eliminat utilizatorii, faceti clic pe Inchidere (Close) (consultati
Figura 2-76).

'n User Administration !l -ﬁ ath ; — @‘

User Name | Full Name | Type
admin1 Administration User Admin
detail1 Detail User Detail
~
| add | | Remove | [ Edit || close |

. = = V]

Figura 2-76. Caseta de dialog Administrator utilizator dupa eliminarea utilizatorului
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214

2.141

Configurarea sistemului

Utilizand functia Configurare sistem (System Configuration), se pot specifica
urmatoarele:

un nume pentru sistem (fila General)

formatele pentru data si ora (fila General)

optiuni pentru crearea unui test (fila General)

control asupra modului de efectuare a mementoului pentru arhivare (fila Setari
arhiva (Archive Settings))

caile implicite ale folderelor pentru datele de testare exportate, rapoarte si alte
informatii (fila Foldere (Folders))

interfata LIS (fila Setari comunicare cu gazda (Host Communication Settings))

Fila General

1.

In fereastra sistemului GeneXpert Dx (consultati Figura 2-56), faceti clic pe
Configurare (Setup) in bara de meniu, apoi faceti clic pe Configurare sistem (System
Configuration). Apare caseta de dialog Configurare sistem (System Configuration) si
fila General. Consultati Figura 2-77.

Furnizati informatiile solicitate pentru fila General dupa cum urmeaza:

Caseta Nume sistem (System Name) - Introduceti un nume unic pentru sistem.
Numele sistemului va fi afisat in toate rapoartele.

Lista Format data (Date Format) - Selectati formatul care va fi utilizat pentru a
afisa luna, ziua si anul.

Lista Format ora (Time Format) - Selectati formatul cu 24 de ore sau 12 ore.
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i s
n System Configuration

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

System Name GeneXpert PC

Date Format | MM/DD/YY v

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

[vi Use Patient ID

v] Patient I[

[Z] PatientID 2

[C] Patient Name

[Z] 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 I

Figura 2-77. Caseta de dialog Configurare sistem (Fila General)

«  Utilizare ID pacient (Use Patient ID) - Daca ID pacient (Patient ID) este activat, se
poate selecta si utiliza Scanare cod de bare pentru ID pacient (Scan Patient ID
Barcode). ID pacient (Patient ID) este disponibil in Creare test (Create Test) si
Vizualizare rezultate (View Results). Selectarea optiunii Utilizare ID pacient
(Use Patient ID) va activa casetele de selectare de sub acesta pentru a
deveni activ:

* ID pacient (Patient ID) - Daca este activata optiunea Utilizare ID pacient
(Use Patient ID), optiunea ID pacient (Patient ID) va fi activata si nu poate
fi debifatad. Campul ID pacient (Patient ID) poate contine pana la 32 de
caractere alfanumerice, cu exceptia caracterelor ilegale pentru numele
fisierului.

» ID pacient 2 (Patient ID 2) - Daca este activata optiunea Utilizare ID pacient
(Use Patient ID), optiunea ID pacient 2 (Patient ID 2) poate fi activata pentru a
permite introducerea unei identificari suplimentare a pacientului. Acest cimp
este optional si nu necesita o Inregistrare daca nu exista un ID de pacient
suplimentar. Bifati caseta de selectare pentru a activa ID pacient 2 (Patient
ID 2). Campul ID pacient 2 (Patient ID 2) poate contine pana la 32 de caractere
alfanumerice, cu exceptia caracterelor ilegale pentru numele fisierului.
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Important

Nota

Nota

*  Nume pacient (Patient Name) - Daca este activata optiunea Utilizare ID
pacient (Use Patient ID), optiunca Nume pacient (Patient Name) poate fi
activata pentru a permite introducerea numelui pacientului. Acest cdmp
este optional si nu necesita o Inregistrare daca nu doriti sa introduceti un
nume de pacient. Bifati caseta de selectare pentru a activa Nume pacient
(Patient Name).

Campul Nume de familie pacient (Patient Name Last Name) poate contine
pana la 194 de caractere alfanumerice, cu exceptia caracterelor ilegale
pentru numele fisierului. Campul Prenume pacient (Patient Name First
Name) poate contine pana la 30 de caractere alfanumerice, cu exceptia
caracterelor ilegale pentru numele fisierului.

Urmatoarele simboluri nu pot fi utilizate pentru ID proba (Sample ID), ID pacient (Patient ID),
ID Pacient 2 (Patient ID 2), Prenume (First Name), Nume de familie (Last name), Alt tip de

proba (Other Sample Type) sau Note (Notes): | @ *~\ & /:*?"<>'$%!;()-

Pentru capturile de ecran si rapoartele prezentate ulterior in acest manual, campul ID pacient
(Patient ID) va fi afisat ca activat.

+  Date demografice pacient (Patient Demographics) - selectati pentru a
permite vizibilitatea pentru Date demografice pacient (Patient
Demographics). Datele demografice sunt asociate cu rezultatul
corespunzator al testarii pacientului.

La crearea testului, informatiile demografice ale pacientului (Nume pacient
(Patient Name), Data nasterii (Date of Birth), Etnie (Ethnicity), Sex
(Gender) si Cod postal (Postal Code)) vor fi criptate si salvate in baza de
date GeneXpert Dx si nu vor fi afisate in software.

Caseta de selectare pentru Date demografice pacient (Patient Demographics) va fi debifata
implicit in Configurare sistem (System Configuration). Numai administratorul de sistem poate bifa
sau debifa optiunea Date demografice pacient (Patient Demographics). Datele demografice pot
fi utilizate numai n solutii de conectivitate viitoare.

»  Scanare cod de bare ID pacient (Scan Patient ID Barcode) - selectati pentru a
permite software-ului sa solicite scanarea codului de bare pentru ID pacient
(Patient ID). Debifati caseta de selectare pentru a dezactiva solicitarea privind
codul de bare pentru ID pacient (Patient ID).

»  Scanare cod de bare ID proba (Scan Sample ID Barcode) - selectati pentru a
permite software-ului sa solicite scanarea codului de bare pentru ID proba
(Sample ID). Debifati caseta de selectare pentru a dezactiva solicitarea privind
codul de bare pentru ID proba (Sample ID).

»  Scanare cod de bare cartus (Scan Cartridge Barcode) - selectati pentru a permite
software-ului sa solicite automat scanarea codului de bare al cartusului
(recomandat). Debifati caseta de selectare pentru a dezactiva solicitarea privind
codul de bare pentru cartus.
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*  Necesita conectare la inceperea testului (Require Start Test Login) - aceasta
optiune permite administratorului de sistem sa configureze, daca este necesara,
Conectare la inceperea testului (Start Test Login) pentru a putea urmari
persoana care a inceput un test si perioada pentru Conectare la inceperea
testului (Start Test Login).

Optiunile permise administratorului sunt:

»  Niciodata (Never) - Ecranul Conectare la inceperea testului (Start Test
Login) nu este afisat niciodatd cand este apasat butonul Incepere test
(Start Test) in ecranul Creare test (Create Test).

+  Intotdeauna (Always) - Aceasti optiune este cea impliciti. Ecranul
Conectare la Inceperea testului (Start Test Login) este intotdeauna afisat
daci exista un utilizator personalizat si cAnd este apasat butonul Incepere
test (Start Test) in ecranul Creare test (Create Test).

»  Expirare conectare la inceperea testului (in minute) (Start Test Login Timeout
(In Minutes)) - Daca este selectatd aceasta optiune si daca exista un
utilizator personalizat, sistemul monitorizeaza perioada de timp de la cea
mai recentd conectare a utilizatorului sau de la Conectare la inceperea
testului (Start Test Login). Dupa ce aceasta perioada de timp expira si
utilizatorul apasi butonul Incepere test (Start Test) din fereastra Creare test
(Create Test), apare caseta de dialog Conectare la inceperea testului
(Start Test Login).

Contorul de expirare va fi resetat atunci cand se conecteaza orice utilizator.
Administratorul de sistem poate selecta de la 1 la 60 de minute folosind
lista verticala sau poate introduce o valoare din acelasi interval. Valoarea
implicita este de 30 de minute.

3. Bifati sau debifati urmatoarele casete de selectare:

*  Audio la finalul testului (Audio At End of Test) - Daca utilizatorul activeaza
optiunea audio, se emite un sunet scurt la incheierea testului. Aceasta functie
utilizeaza sunetul si setdrile implicite ale sunetului de tip semnal sonor
Windows.

*  Imprimare raport de testare la incheierea testului (Print Test Report At End of
Test) - Aceasta optiune permite imprimarea automata a unui raport de testare pe
imprimanta implicita a sistemului Windows 1n formatul implicit.

Daca imprimanta ramane fara hartie, raportul de testare este inca prezent, chiar daca nu a fost
imprimat. Tn functie de imprimanta, atunci cand hértia este incarcata si se inchide tava pentru hartie,

Nota - - e : VR .
rapoartele in asteptare incep automat sa fie imprimate si este posibil sa nu fie necesara imprimarea
manuala a raportului de testare.

»  Memento pentru stergerea statisticilor analizelor (Assay Statistics Deletion
Reminder) - Utilizatorul poate activa sau dezactiva Memento pentru stergerea
statisticilor analizelor (Assay Statistics Deletion Reminder). Setarea implicita
este activata.
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*  Mementouri pentru gestionarea bazei de date (Database Management Reminders) -
Utilizatorul poate activa sau dezactiva Mementouri pentru gestionarea bazei de
date (Database Management Reminders). Setarea implicitd este activata.

Daca sunt activate Mementouri pentru gestionarea bazei de date (Database
Management Reminders), utilizatorul este notificat la pornire si la oprire daca
trebuie sa efectueze activitati de gestionare a bazei de date. Mesajul apare
numai daca utilizatorul are privilegiile necesare pentru a efectua aceste
activitati. Daca utilizatorul nu are niciunul dintre aceste privilegii sau daca
Mementouri pentru gestionarea bazei de date (Database Management
Reminders) sunt dezactivate, mesajul va fi omis.

»  Activare lant de audit (Enable Audit Trail) - Utilizatorul poate activa sau
dezactiva Inregistrarea evenimentelor. Daca este bifata optiunea Activare lant de
audit (Enable Audit Trail), sistemul va inregistra interactiunile utilizatorului cu
PHI si PII, cum ar fi:

e Autentificarea utilizatorului

e  Administrarea utilizatorului

e Crearea testelor

*  Importarea/exportarea datelor

*  Generarea rapoartelor

Pentru a accesa Vizualizatorul de evenimente, faceti clic pe meniul Start
Windows, cautati Vizualizator de evenimente (Event Viewer), extindeti Jurnale de
aplicatii si service (Applications and Service Logs), apoi extindeti Lant de audit
Gx (Gx Audit Trail). in mod implicit, aceastd functie este dezactivata. Consultati
Anexa E pentru informatii detaliate.

[B] Event Viewer
File Action View Help

+=|2m -3

@ B Vs o
> [y Custom Views
» [t Windows Logs Level Date and Time Source
\ v [ Applications and Services Logs (@ Information 4/17/2020 9:3%:39 AM Dx63
> [ CrowdStrike (@ Information 4/17/2020 9:39:28 AM Dx6.3
[&] CxAudioSveclog €V Information 4/17/2020 9:37:10 AM

[+] GxAuditTrail (® Information 4/1/2020 1:20:43 PM Dx6.3
[&] Hardware Events
[&] HP HotKey Support

> [ Inted

Figura 2-78. Vizualizator de evenimente Windows

4. Faceti clic pe OK pentru a salva modificarile si a inchide fereastra.

2.14.2 Fila Setari de arhivare

Aceasta fila ofera setdrile care controleazd modul de efectuare a mementoului pentru
arhivare. Se poate selecta intervalul de timp sau cand sa vi se reaminteasca sa arhivati
fisierele: Niciodata (Never), Saptamanal (Weekly) sau Lunar (Monthly).
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1. In fereastra sistemului GeneXpert Dx (consultati Figura 2-56), faceti clic pe
Configurare (Setup) in bara de meniu, apoi faceti clic pe Configurare sistem (System
Configuration).

2. Selectati fila Setari de arhivare (Archive Settings). Se afiseaza informatiile din fila
Setari de arhivare (Archive Settings). Consultati Figura 2-79.

m System Configuration &

|| ((Gemerall [ Archive Settings | Folders. | Host Communication Settings | Authentication Seftings. |

© Manually

, ® With Weekly v |

Figura 2-79. Caseta de dialog Configurare sistem (Fila Setari de arhivare)
3. Selectati optiunile dorite:

*  Manual (Manually) - Daci este selectata aceasta optiune, arhivarea trebuie
efectuatd manual de catre utilizator, cand doreste acesta, si va urma procesul de
arhivare manuala.

Manual, cu memento (Manually, With Reminder) - Daca este selectata aceasta
optiune, se afigeaza un memento daca utilizatorul are privilegiul Arhivare test
(Archive Test). Acest memento nu este afisat pentru utilizatorii care nu au
privilegiul Arhivare test (Archive Test).

Utilizatorul poate alege sd primeascd mementouri saptdimanal sau lunar.
Valoarea implicita va fi saptdmanal.

Sistemul va incerca sa 1i reaminteasca utilizatorului sa efectueze o arhiva
intarziata daca ultima arhivare a fost efectuata sdptamana anterioara sau luna
anterioard (in functie de perioada de reamintire selectatd). Saptdmana anterioara
sau luna anterioara este definita ca fiind ziua anterioara primei zile a
saptamanii/lunii curente. Prima zi a saptamanii este considerata ziua de luni.
Prima zi a lunii este prima din fiecare luni. In acest caz, mementoul este afisat
utilizatorului atunci cand:
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*  porneste aplicatia GeneXpert Dx
*  se incheie aplicatia GeneXpert Dx in mod normal

*  se conecteaza utilizatorul (cu exceptia conectarii la inceperea testului)

Daca utilizatorul acceptd mementoul de arhivare, se afiseaza imediat caseta de
dialog Arhivare test (Archive Test).

Daca utilizatorul respinge mementoul, software-ul va continua normal si
utilizatorului i se va reaminti data viitoare cand sunt indeplinite criteriile de
reamintire.

4.  Faceti clic pe OK pentru a salva modificarile si a inchide fereastra.

2.14.3 Fila Foldere

1. In fereastra sistemului GeneXpert Dx (consultati Figura 2-56), faceti clic pe

Configurare (Setup) in bara de meniu, apoi faceti clic pe Configurare sistem (System
Configuration).

2. Faceti clic pe fila Foldere (Folders). Apare fila Foldere (Folders). Consultati
Figura 2-80.

ﬂ System Conﬁguriio_n . &
I ((General [ Archive Settings | Folders [ HostCommunication Settings | Authentication Settings |

Export Folder C:\GeneXpertiexport\

! Report Folder C:\GeneXpertweport\
Backup Folder C:)\GeneXpert\Backup\

DB Log Folder C:\GeneXpertiDatabase_log\

Figura 2-80. Caseta de dialog Configurare sistem (Fila Foldere)

3. Furnizati informatiile solicitate pentru fila Foldere (Folders) dupa cum urmeaza:

»  Caseta Folder export (Export Folder) - Introduceti calea catre folderul in care vor
fi stocate toate datele exportate ale testarii. Alternativ, poate fi utilizata calea
implicita furnizata.
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»  Caseta Folder raport (Report Folder) - Introduceti calea catre folderul in care vor
fi stocate toate rapoartele. Alternativ, poate fi utilizata calea implicita furnizata.

»  Caseta Folder copie de rezerva (Backup Folder) - Introduceti calea catre folderul
in care se va stoca copia de rezerva a bazei de date. Alternativ, poate fi utilizata
calea implicita furnizata.

+  Caseta Folder jurnal baza de date (DB Log Folder) - Introduceti calea catre
folderul in care se vor stoca fisierele cu jurnalul bazei de date. Alternativ, poate
fi utilizata calea implicita furnizata.

Atentie Locatiile implicite pentru fiecare folder se afla pe hard diskul computerului. Pentru protectie
- impotriva pierderii datelor, fisierele din folderul de export trebuie copiate periodic pe un alt
- computer sau server. Daca sistemul GeneXpert Dx este conectat la o retea, fisierele pot fi
C arhivate direct pe un server.

4.  Faceti clic pe OK pentru a salva modificarile si a inchide fereastra.

2.14.4 Fila Setari comunicare cu gazda

Fila Setari comunicare cu gazda (Host Communication Settings) este utilizata pentru a
configura software-ul sistemului atunci cand un GeneXpert Dx este conectat la un
computer cu gazda Sistem informatic de laborator (Laboratory Information System)
(LIS) sau la un Cepheid Link.

Nu este necesara nicio configurare a acestei file daca nu se utilizeaza un sistem LIS impreuna cu

Nota :

sistemul.

Pentru a configura setérile de comunicare cu gazda pentru un LIS, consultati Sectiunea 2.14.4.1,
Not3 Configurarea comunicarilor cu gazda pentru un LIS. Pentru a configura setarile de comunicare cu

gazda pentru Cepheid Link, consultati Sectiunea 2.14.4.2, Configurarea comunicarilor cu gazda
pentru Cepheid Link.

214.41 Configurarea comunicarilor cu gazda pentru un LIS

1. In fereastra sistemului GeneXpert Dx (consultati Figura 2-55), faceti clic pe
Configurare (Setup) in bara de meniu, apoi faceti clic pe Configurare sistem (System
Configuration) (consultati Figura 2-56).

2. Faceti clic pe fila Setari comunicare cu gazda (Host Communication Settings). Apare
fila Setari comunicare cu gazda (Host Communication Settings). Consultati
Figura 2-81.
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n System Configuration =
I ((General [("Archive Settings [ Folders | Host Communication Settings |(Authentication Settings
[vi 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
[vi Automatic Test Order Download
[vi Automatic Result Upload
[Z] Use Instrument Specimen ID
- Communication Settings—| [ Order/Result Management
Protocol ® HL7 (O ASTM l Delete Cancelled Orders l
Run HostAs () Server @ Client =
——e | Expire Results I
serverIP Address | ‘
Port# [1234 l Reset Communication Buffer I
Host Test Code 1
Enable | Assay | Host Test Code |
[ [Xpert C.diff-Epi Version 2 Edit ]
| M XpertMTB-RIF Assay G4 Version 6 [ Edit ‘
l OK I | Cancel I

\

Figura 2-81. Caseta de dialog Configurare sistem (Fila Setari comunicare cu gazda)

Nota Daca LIS este activat pe un sistem nou, nu se va afisa nicio analiza.

Atentie R R - e . PR
’ In cadrul retelei spitalului sau laboratorului, fiecare sistem GeneXpert Dx trebuie sa aiba un
nume de sistem unic, care sa fie utilizat pentru comunicarea cu gazda. Administratorul
gazdei LIS trebuie sa controleze procesul pentru definirea numelor de sistem.

Nu bifati caseta de selectare Utilizare Cepheid Link (Use Cepheid Link) cand configurati
Important oo . . A ’
setarile pentru comunicarea cu gazda pentru un sistem LIS al unui spital.
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3. Furnizati setdrile pentru a configura comunicatia dintre software-ul GeneXpert Dx si
un Sistem informatic de laborator (LIS):

»  Activare comunicare cu gazda (Enable Host Communication) - Selectati pentru a
activa software-ul GeneXpert Dx conectat la o gazda. Stergeti pentru a
dezactiva comunicarea cu gazda.

*  ID gazda (Host ID) - Introduceti un nume de gazda unic pentru a identifica
un LIS sau un sistem de gestionare a datelor (Data Management System -
DMS) conectat la acest sistem GeneXpert Dx. Numarul maxim de
caractere este de 20.

* Interogare automata gazda dupa scanare ID proba (Automatic Host Query
After Sample ID Scan) - Selectati pentru a permite sistemului GeneXpert Dx
sd interogheze comenzile de testare asociate cu ID-ul probei scanat sau
introdus.

+  Descarcare automata comanda de testare (Automatic Test Order Download) -
Selectati pentru a permite sistemului GeneXpert Dx sa interogheze toate
comenzile de testare de la gazda.

Daca gazda este conectata la mai multe sisteme GeneXpert, este posibil sa doriti sa:

- Utilizati Interogare automata gazda dupa scanare ID proba (Automatic Host Query After
Atentie Sample ID Scan) in loc de Descarcare automata comanda de testare (Automatic Test Order

Download) pentru a reduce la minimum comenzile duplicate catre mai multe sisteme

GeneXpert.

* Gazda ar trebui sa descarce comanda intr-un anumit sistem GeneXpert.

* Daca comenzile sunt trimise catre mai multe sisteme GeneXpert, gazda trebuie sa anuleze

comenzile in asteptare la primirea rezultatului finalizat.

«  Incarcare automati a rezultatelor (Automatic Result Upload) - Rezultatele
sunt incarcate imediat ce este finalizat testul.

«  Utilizare ID specimen instrument (Use Instrument Specimen ID) - Selectati
pentru a permite sistemului GeneXpert Dx sa genereze un ID specimen
unic, care este returnat gazdei. ID specimen instrument (Instrument
Specimen ID) este un ID unic pentru aceasta proba. Acesta trebuie pastrat
in gazda si utilizat pentru comunicarea viitoare pentru aceasta proba.
Aceasta optiune se poate aplica daca unitatea nu ofera o identificare unica a
probei.

Daca unitatea ofera o identificare unica a probei, aceasta setare trebuie
dezactivata.

*  Caseta Setari comunicare (Communication Settings) - Selectati sau debifati
urmatoarele casete de selectare:

»  Protocol - Selectati protocolul compatibil cu HL7 sau compatibil
cu ASTM.

*  Rulare gazda ca (Run Host As) - Pentru conectarea cu fisa dintre cele
doua sisteme. Selectati pentru a rula gazda ca server sau client.
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Adresa IP server (Server IP Address) - Daca este selectatd optiunea Rulare
gazda ca server (Run Host As Server), trebuie introdusa o adresd IP cu o
valoare compusa din 4 parti (N.N.N.N). Valoarea trebuie sd corespunda
adresei [P a serverului gazda. N este Intre 0-255. Daca este selectata
optiunea Rulare gazda ca client (Run Host As Client), este afisata adresa
IP a placii de retea disponibile pentru conectivitatea la gazda.

Nr. port (Port #) - Numarul portului trebuie sa fie intre 1024 si 65535.

Atentie

Portul de retea dedicat instrumentului GeneXpert nu trebuie utilizat pentru conexiunea la

gazda. Al doilea NIC disponibil pe fiecare computer GeneXpert trebuie utilizat pentru a
conecta sistemul GeneXpert Dx la gazda.

»  Gestionare comandalrezultat (Order/Result Management) - Faceti clic pe
butoanele corespunzatoare:

Stergere comenzi anulate (Delete Canceled Orders) - Faceti clic pentru a
sterge comenzile anulate. Aceasta optiune este utila pentru eliminarea
comenzilor redundante 1n timpul testarii comunicarii cu gazda.

Expirare rezultate (Expire Results) - Faceti clic pentru a expira
rezultatele 1n asteptarea incarcarii pentru testele care nu ar trebui sa
mai fie incarcate n gazda.

Atentie

Nu utilizati Resetare memorie tampon de comunicare (Reset Communication Buffer)

(prezentatad mai jos) in timpul functionarii normale; in caz contrar, va trebui sa descarcati din
nou comenzile i sa reincarcati rezultatele.

»  Resetare memorie tampon de comunicare (Reset Communication Buffer) -
Pentru a sterge datele dintre sistemul GeneXpert Dx si gazda. Aceasta
optiune este utila pentru eliminarea datelor in timpul testarii comunicarii
cu gazda.

«  Tabelul Cod de testare gazda (Host Test Code) - Acest tabel de cautare
permite administratorului gazdei sa introduca codul de testare introdus in
gazda, astfel Incat sd poata fi tradus in sistemul GeneXpert Dx pentru
procesarea comenzii de testare si raportarea rezultatelor.

Activare (Enable) - Arata daca analiza a fost configurata pentru
descarcarea comenzii de testare si raportarea rezultatelor.

Analiza (Assay) - Numele analizei este disponibil pentru conectivitatea
la gazda.

Cod de testare gazda (Host Test Code) - Codul de testare pe care gazda
il utilizeaza pentru descarcarea comenzii de testare si incarcarea
rezultatului testului.
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Important

Atentie

2.14.4.2

Important

Important

Nu puteti edita codul de testare pentru versiunile vechi ale unei analize. Daca actualizati
codul de testare, actualizarea se va aplica numai noii versiuni a analizei; prin urmare, trebuie
sa modificati codul de testare inainte de a actualiza o analiza.

Auveti grija sa nu utilizati acelasi cod de testare pentru testele din doua analize diferite.

4.  Faceti clic pe butonul Editare (Edit) pentru a activa analiza in vederea utilizarii de
catre gazda si pentru a defini codurile de testare ale gazdei pentru analiza respectiva.
Consultati Sectiunea 2.14.5 pentru a configura analiza pentru comanda si incarcarea
rezultatelor si pentru a defini codurile de testare ale gazdei.

5. Faceti clic pe OK pentru a salva modificarile si a inchide fereastra.

Configurarea comunicarilor cu gazda pentru Cepheid Link

Odata ce sistemul a fost configurat pentru Cepheid Link, nu poate fi utilizat pentru comenzile
de testare care nu sunt originare din LIS sau pentru rularea controalelor externe fara a
dezactiva Cepheid Link. Cepheid Link poate fi activat din nou dupa rularea comenzilor de
testare care nu sunt originare din LIS sau a controalelor externe.

Pentru a activa si a configura comunicarile cu gazda pentru sistemul GeneXpert Dx cu
Cepheid Link:

1. in fereastra sistemului GeneXpert Dx (consultati Figura 2-55), selectati butonul
CONFIGURARE (SETUP), apoi selectati butonul CONFIGURARE SISTEM (SYSTEM
CONFIGURATION) (consultati Figura 2-56).

2. Selectati butonul SETARI COMUNICARI CU GAZDA (HOST COMMUNICATIONS
SETTINGS) (consultati Figura 2-56) pentru a afisa spatiul de lucru Setari comunicari
cu gazda (Host Communications Settings). Consultati Figura 2-81.

3. Pentru a activa comunicarea cu gazda, selectati caseta de selectare Activare
comunicare cu gazda (Enable Host Communication) din coltul din stanga sus al
spatiului de lucru (consultati Figura 2-82). Acest lucru permite selectarea altor
optiuni in ecranul Setdri comunicare cu gazda (Host Communication Settings).

in cadrul retelei spitalului sau a laboratorului, fiecare sistem GeneXpert trebuie sa aiba un
nume de sistem unic, care sa fie utilizat pentru comunicare. Administratorul gazdei trebuie
sa controleze procesul pentru definirea numelor de sistem.
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’n System Configuration

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

v| Enable Host Communication
 Host Setting

HostID

ro—

y After Sample ID Scan

| [CJ Use Instrument Specimen ID

‘Communication Settings

\ [V use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample traceability)

-Order/Result Management

A Protocol | ) HL7 @ ASTM l Delete Cancelled Orders |
Run HostAs | @ Server () Client =
I Expire Results |
Server IP Address | |192.168.144.105
Port# | 13000 I Reset Communication Buffer |
- 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 || cancel |

Figura 2-82. Spatiul de lucru Setari comunicare cu gazda configurat pentru
Cepheid Link

Important

Toate informatiile care trebuie introduse in acest spatiu de lucru trebuie furnizate de
administratorul retelei LIS. Acestea nu sunt furnizate de Cepheid.

4. Bifati caseta de selectare Utilizare Cepheid Link (Use Cepheid Link) pentru a configura
comunicarea cu gazda pentru Cepheid Link. Dupa bifarea casetei de selectare
Utilizare Cepheid Link (Use Cepheid Link), cea mai mare parte a configurarii va fi

realizatd automat. Consultati Figura 2-82.

5. Insectiunea General a spatiului de lucru Setéri comunicare cu gazda (Host
Communication Settings), introduceti informatiile corespunzatoare si selectati
elementele corespunzatoare pentru a realiza interfata cu reteaua LIS.

+  Campul ID gazda (Host ID) - introduceti un nume unic de gazda pentru a
identifica acest sistem sistem GeneXpert Dx. Numérul maxim de caractere este

de 20.

»  Caseta de selectare Interogare automata gazda dupa scanare ID proba (Automatic
Host Query After Sample ID Scan) - Aceasta caseta de selectare este dezactivata

la conectarea la Cepheid Link.
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»  Caseta de selectare Descarcare automatd comanda de testare (Automatic Test
Order Download) - Aceasta caseta de selectare este dezactivata la conectarea la
Cepheid Link.

«  Caseta de selectare Incarcare automata a rezultatelor (Automatic Result Upload) -
Aceastd caseta de selectare este activata la conectarea la Cepheid Link.

»  Caseta de selectare Utilizare ID specimen instrument (Use Instrument
Specimen ID) - Selectati pentru a permite sistemului GeneXpert sa genereze un
ID specimen unic, care este returnat gazdei. ID specimen instrument (Instrument
Specimen ID) este un ID unic pentru aceasta proba. Acesta trebuie pastrat in
gazda si utilizat pentru comunicarea viitoare pentru aceasta proba. Aceasta
optiune se poate aplica daca unitatea nu ofera o identificare unica a probei.

Daca unitatea ofera o identificare unica a probei, aceasta setare trebuie
dezactivata.

6. In sectiunea Protocol a spatiului de lucru Setiri comunicare cu gazda (Host
Communication Settings), selectati protocolul compatibil cu HL7 sau cu ASTM.

7. Insectiunea Setdri comunicare (Communication Settings) din spatiul de lucru Setari
comunicare cu gazda (Host Communication Settings), gazda trebuie setata pe Server
pentru a comunica cu Cepheid Link.

*  Campul Adresa IP server (Server IP Address) - Trebuie introdusa o adresa IP cu
o valoare compusa din 4 parti (N.N.N.N.). Valoarea trebuie sa corespunda
adresei IP a serverului Cepheid Link. N este intre 0 si 255.

«  Campul Nr. port (Port #) - Numarul portului trebuie sa fie 3000 pentru a
comunica cu serverul Cepheid Link.

8. Dupa ce ati configurat comunicarea cu gazda pentru serverul Cepheid Link, selectati
butonul OK. Consultati Figura 2-82.

Selectati butonul Anulare (Cancel) daca nu doriti sa salvati setarile pentru
comunicarea cu gazda.

Cepheid recomanda sa se confirme intotdeauna ca rezultatele incarcate in LIS sau HIS corespund
rezultatelor GeneXpert dupa orice modificari aduse GeneXpert sau sistemului gazda, inclusiv, dar
fara a se limita la, modificarile aduse urmatoarelor:

* Versiunea software GeneXpert

Nota * Fisierele cu definitia analizelor si versiunea GeneXpert
* Setarile de comunicare cu gazda GeneXpert
« Software-ul middleware al gazdei sau modificarile configuratiei
* Modificari ale software-ului LIS sau ale configuratiei
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2.14.5

Atentie

A\

Atentie

A\

2.14.51

Configurarea analizei pentru comenzi si incarcarea
rezultatelor

Pentru a efectua analiza necesara, trebuie introdus acelasi cod de testare in gazda, in
sistemul GeneXpert Dx si in sistemul Cepheid Link, daca este cazul.

Nu modificati comenzile de testare pana cand nu se incarca toate rezultatele testului.

Configurarea unei analize cu rezultat unic pentru comenzi si
incarcarea rezultatelor

1.

in sectiunea tabelului Cod de testare gazda (Host Test Code) a filei Setdri comunicare
cu gazda (Host Communication Settings) (consultati Figura 5-93), faceti clic pe
butonul Editare (Edit) dorit pentru a modifica setarea. Apare caseta de dialog Definire
cod de testare (Define Test Code). Consultati Figura 2-83.

fa il S —
B Define Test Code Xpert EV Assay Version 3 ﬁ
[v] Enable
Assay Host Test Code |CPHD EV|

I OK || Cancel

L — —— 4

Figura 2-83. Caseta de dialog Definire cod de testare pentru o analiza cu un
singur rezultat

Faceti clic pe caseta de selectare Activare (Enable) pentru a permite gazdei sa
descarce comenzile de testare si sistemului GeneXpert Dx sa incarce rezultatele in
gazda utilizand codul de testare definit.

In campul Cod de testare gazda analizi (Assay Host Test Code) din caseta de dialog
Definire cod de testare (Define Test Code), introduceti acelasi cod de testare care a
fost introdus in sistemul gazda si in sistemul Cepheid Link, daca este cazul (codul de
testare introdus pentru sistemul GeneXpert Dx trebuie sa fie identic cu codul de
testare introdus pentru sistemul gazda si sistemul Cepheid Link). Introduceti intre

1 si 15 caractere.
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4.

Faceti clic pe OK pentru a salva setarea pentru aceasta analiza. Software-ul va
verifica daca codul de testare este unic inainte de salvare.

Cepheid recomanda utilizarea aceluiasi cod de testare pentru noua versiune a aceleiasi analize.
Nota Cu toate acestea, daca doriti s modificati codul de testare al analizei curente, efectuati modificarea
fnainte de a importa urmatoarea versiune.

2.14.5.2 Configurarea unei analize cu rezultate multiple pentru comenzi si
incarcarea rezultatelor

Analiza cu rezultate multiple furnizeaza rezultate pentru mai multe organisme si gene.

1.

In sectiunea tabelului Cod de testare gazda (Host Test Code) a filei Setiri comunicare
cu gazda (Host Communication Settings) (consultati Figura 2-81), faceti clic pe
butonul Editare (Edit) dorit pentru a modifica setarea. Apare caseta de dialog Definire
cod de testare (Define Test Code). Consultati Figura 2-84.

Faceti clic pe caseta de selectare Activare (Enable) pentru a permite gazdei sa
descarce comenzile de testare si sistemului GeneXpert Dx sé Incarce rezultatele in
gazda utilizand codul de testare definit.

In campul Cod de testare gazda analizi (Assay Host Test Code), introduceti acelasi
cod de testare care a fost introdus 1n sistemul gazda si in sistemul Cepheid Link,
daca este cazul (codul de testare introdus pentru sistemul GeneXpert Dx trebuie sa
fie identic cu codul de testare introdus pentru sistemul gazda si sistemul Cepheid
Link). Puteti introduce 1 pana la 15 caractere.

Numele rezultatelor raportate de analiza sunt enumerate in campul Nume rezultat
(Result Name). Consultati Figura 2-84.

Introduceti codul de testare rezultat in campul Cod de testare rezultat (Result Test
Code) (consultati Figura 2-84) corespunzator fiecarui nume de rezultat care poate fi
raportat de aceasta analiza.
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2.14.6

2.14.6 .1

Nota

6.

e ol T T —
B Define Test Code Xpert MRSA_SA Nasal Version 1 -

—————— — | e

[v] Enable

Assay Host Test Code |CPHD SA NASAL

ResultName I Result Test Code
MRSA 12345
SA 123456

| ok || cancel

— — — e — —

Figura 2-84. Caseta de dialog Definire cod de testare pentru o analiza cu mai

multe rezultate

Faceti clic pe OK pentru a salva modificarile si a inchide fereastra.

Configurarea setarilor de autentificare

Pentru a configura setarile Autentificare (Authentication), Blocare automata sistem
(System Auto-Lockout) si Deconectare automata (Auto-log off), selectati fila Setari de
autentificare (Authentication Settings).

Configurarea setarilor de blocare

Puteti configura blocarile automate pentru momentul cand un utilizator nu introduce o
parold corecta. Politica de blocare automata determina ce se intdmpla atunci cand un
utilizator introduce o parola gresitd. Aceasta asigura faptul ca un atacator nu poate utiliza
un atac de forta brutd sau un atac de dictionar pentru a ghici si sparge parola
utilizatorului. Pentru a edita setarile politicii de blocare a contului, urmati instructiunile
de mai jos.

Sistemul nu va bloca utilizatorii la distanta.

1.

In fereastra sistemului GeneXpert Dx (consultati Figura 2-54), selectati butonul
CONFIGURARE (SETUP), apoi selectati butonul CONFIGURARE SISTEM (SYSTEM
CONFIGURATION) (consultati Figura 2-56).

Faceti clic pe fila Setari de autentificare (Authentication Settings); apar informatiile
referitoare la Setari de autentificare (Authentication Settings). Consultati
Figura 2-85.

Selectati Blocare automata (Auto-Lockout).

Selectati de cate ori poate incerca utilizatorul sa introduca parola. Setarea implicita
este de 5 ori, dar puteti selecta intre 3 si 10 ori.
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5. Setati durata blocérii, durata de timp in care un utilizator ramane blocat pana cand
sistemul 1i permite utilizatorului sa Incerce din nou. Setarea implicita este de 30 de
minute, dar puteti selecta intre 15 si 60 de minute.

(m System Configuration [T
— — ——

Folders | Host Communication Settings
[Z] Enable Auto Logoff

Authentication Settings |

[Vi Auto-Lockout

Allowed Login Attempts: |5 ¥

Lockout Duration (In Minutes): |30 ¥

ication Type
[ LDAP

| ok || cancel |

Figura 2-85. Setari de autentificare configurate pentru blocarea automata

Pentru a dezactiva blocarea automata, debifati caseta de selectare Blocare automata
(Auto-Lockout).

2.14.6.2 Configurarea deconectarii automate

Puteti configura deconectarea automata atunci cand un utilizator este inactiv in sistem o
perioadd mai lunga de timp. Deconectarea automata are loc dupa o perioada definita de
inactivitate, pentru a asigura securitatea si confidentialitatea Inregistrarilor si
informatiilor pacientilor.

1. In fereastra sistemului GeneXpert Dx (consultati Figura 2-55), selectati butonul
CONFIGURARE (SETUP), apoi selectati butonul CONFIGURARE SISTEM (SYSTEM
CONFIGURATION) (consultati Figura 2-56).

2. Faceti clic pe fila Setari de autentificare (Authentication Settings); apar informatiile
referitoare la Setari de autentificare (Authentication Settings). Consultati
Figura 2-86.

3. Selectati Activare deconectare automata (Enable Auto Logoff).
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4.  Setati numarul de minute permise pentru inactivitate inainte de deconectarea
automata. Valoarea implicita este 15, dar puteti selecta intre 15 si 500 de minute.

in System Configuration -z
- -— ———

(‘General | Archive Settings | Folders | HostCommunication Settings
Lockout Settings |82 Enable Auto Logoff
[Z] Auto-Lockout

Authentication Settings

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

ication Type
[Z] LDAP

le SSL Authentication

I OK J I Cancel J

Figura 2-86. Setari de autentificare configurate pentru deconectarea automata

Pentru a dezactiva blocarea automata, debifati caseta de selectare Activare deconectare
automata (Enable Auto Logoff).

2.14.6.3 Configurarea tipului de autentificare LDAP

Configurarea autentificarii Lightweight Directory Access Protocol (LDAP) permite
conectarea conturilor de utilizator GeneXpert Dx la un sistem de directoare centralizat,
cum ar fi Microsoft Active Directory, astfel incat validarile parolelor s poata fi
gestionate intr-o locatie centrald. Toti utilizatorii addugati in timp ce este activat LDAP
vor fi etichetati ca utilizatori La distanta (Remote) in fereastra Administrare utilizator
(User Administration).

Not3 Configurarea LDAP va necesita introducerea de informatii si asistenta din partea departamentului

dvs. IT.
< Activarea conexiunii LDAP necesita mai intai crearea a cel putin unui administrator local. Consultati
Nota : ! - . ’ ;
Sectiunea 2.13.3, Gestionarea utilizatorilor
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In fereastra sistemului GeneXpert Dx (consultati Figura 2-55), selectati butonul
CONFIGURARE (SETUP), apoi selectati butonul CONFIGURARE SISTEM (SYSTEM
CONFIGURATION) (consultati Figura 2-56).

Faceti clic pe fila Setari de autentificare (Authentication Settings), apar informatiile
referitoare la Setari de autentificare (Authentication Settings). Consultati
Figura 2-87.

In sectiunea Tip de autentificare (Authentication Type), selectati LDAP.

Introduceti urmatoarele:

Gazda (Host) - Introduceti adresa serverului de directoare activat de LDAP.
Port - Introduceti portul computerului la care este conectat serverul directorului.

Atribut ID utilizator (User ID Attribute) - Introduceti atributul ID utilizator folosit
pentru a mapa utilizatorii unici ai directorului cu un nume de utilizator. De
exemplu, puteti introduce uid daca reteaua dvs. utilizeaza atributul uid pentru a
identifica utilizatorii.

DN de baza (Base DN) - Introduceti numele distinctiv (DN) al bazei. Un DN de
baza este punctul de unde un server cauta utilizatorii. O cautare LDAP pentru
administratorul utilizator va fi efectuata de server incepand de la DN de baza

(dc=exemplu, dc=com).

DN de asociere (Bind DN) - Introduceti DN de asociere. DN de asociere este un
identificator complet calificat al unei entitati de pe un server LDAP al contului
utilizat pentru conectarea la directorul LDAP.

Parola (Password) - Introduceti parola contului DN de asociere (Bind DN)
LDAP.

Activare autentificare SSL (Enable SSL Authentication) - Bifati aceasta caseta
pentru a activa securitatea secure sockets layer (SSL) pentru conexiunea LDAP.
SSL este o tehnologie de securitate standard pentru stabilirea unei legaturi
criptate ntre un server si un client. Atunci cand optiunea este dezactivata,
sistemul va transmite informatii necriptate.
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E System Configuration =
L= _— -

| Authentication Settings

Lockout Settings [Z] Enable Auto Logoff
[ Auto-Lockout

Allowed Login Attempts: u
Lockout Duration (In Minutes):

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

Authentication Type
[vi LDAP

Host servername
Port 389
User ID Attribute | uid
Base DN dc=example,dc=com

Bind DN CN=user1,CN=Users,DC=example,DC=com

Password |oooooooooo

[Vi Enable SSL Authentication

l OK J I Cancel J

Figura 2-87. Setari de autentificare configurate pentru LDAP

Pentru a dezactiva autentificarea SSL, debifati Activare autentificare SSL (Enable SSL
Authentication).

Pentru a dezactiva autentificarea LDAP, debifati LDAP.
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2.15 \Verificarea instalarii si configurarii corespunzatoare

Aceasta sectiune descrie activitatile pe care le pot efectua toti utilizatorii cu permisiunile

Nota corespunzatoare. Consultati Sectiunea 2.13, Definirea utilizatorilor si a permisiunilor.

Dupa finalizarea instalarii instrumentului (computerul a fost configurat, utilizatorii si
permisiunile au fost definite si sistemul a fost configurat), verificati daca sistemul este
instalat si configurat corespunzator executand un raport de Evaluare instalare
(Installation Qualification) pentru a verifica instalarea. Pentru a face acest lucru:

1. In fereastra sistemului GeneXpert Dx, in meniul Rapoarte (Reports), faceti clic pe
Evaluare instalare (Installation Qualification). Consultati Figura 2-88.

ES GeneXpert® Dx m ‘ == é
? = == — L —
User Data Repom\ Setup Maintenance About User Detail User|

Specimen Report
Patient Report

| {' . g n > I
,4 Control Trend Report @\g v o) U]

Create Test System Log Stop Test View Results Define Assays raphs Maintenance
= ™ Assay Statistics Report

ion Qualification »
Remaining Sample

Tests Since Launch

Module Mod Error Start

T
A Assay ] D ]Progress Status ‘ Test Time D Nan User ‘ Result Assay ‘Stalus Status D
Al Available
A2 Available
A3 Available

Booting

av

Figura 2-88. Fereastra sistemului GeneXpert Dx care afiseaza meniul vertical Rapoarte si selectia
Evaluare instalare

2. Apare fereastra Adobe® Reader care afiseazd un Raport de evaluare a instalarii
sistemului (System Installation Qualification Report) pentru GeneXpert Dx.
Consultati Figura 2-89.

3. Imprimati raportul. in cazul in care computerul nu este conectat la o imprimanta,
salvati fisierul intr-o locatie de unde sa poata fi imprimat raportul.

4.  Revizuiti urmatoarele sectiuni din raport:

*  Informatii sistem (System Information) - Verificati daca coloana Stare (Status)
afiseaza mesajul Reusit (Pass) pe fiecare rand.

*  Informatii instrument (Instrument Information) - Pentru fiecare instrument
conectat la computer, raportul prezintd numarul de serie al instrumentului,
firmware-ul instalat si starea fiecarui modul operational. Daca se afiseaza un
mesaj Raportorul nu este calibrat (Reporter is out of calibration) sau Indisponibil
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(Not Available), apelati Asistenta tehnicd Cepheid. Consultati sectiunea
Asistenta tehnica din Prefata pentru informatiile de contact.

Analize disponibile (Available Assays) - Verificati analizele din lista. In cazul in
care este afisat mesajul Nicio analiza (No Assays), consultati instructiunile
furnizate Tmpreuna cu trusa analizei pentru diagnosticare in vitro si

Sectiunea 2.16.1.3, Importarea definitiilor analizelor de pe DVD pentru
instructiunile privind modul de importare a fisierelor pentru definitia analizelor.

Dacé acest raport este rulat dupa instalarea sistemului, dar inainte de instalarea
analizelor in sistem, se va afisa mesajul Nicio analiza (No Assays). Daca mesajul
Nicio analiza (No Assays) este afisat dupa importarea fisierelor cu definitia
analizelor, apelati Asistenta tehnica Cepheid. Consultati sectiunea Asistenta
tehnica din Prefata pentru informatiile de contact.

Semnati Raport de evaluare a instalarii (Installation Qualification Report) si
indosariati o copie a raportului pentru evidentele dvs. Consultati Figura 2-90.
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GeneXpert® Dx System
Installation Qualification Report

System Information

SQL Database

This report provides documented evidence of the installation of this GeneXpert® Dx System.

Software Version Status
GeneXpert® Dx System 6.5 Pass
Java Runtime Environment 1.8.0_151 Pass

Microsoft SQL Server 14.00.3015 Pass

Database gx_db 4.0.1.0 Pass
Operating System Windows 10 10.0 Pass
CIT Plug-In 1 Pass

Instrument Information

Instrument A

Instrument S/N Gateway Firmware

803488 2.0.18

Module Name Module S/N Module Firmware Internal Temp Status
°C

A1 628676 3.3.3 31.6 Pass

A2 638430 3.3.3 30.8 Pass

A3 638964 3.3.3 30.0 Pass

A4 641366 3.3.3 30.7 Fail*

Shaded Modules

Available Assays

GeneXpert® Dx System Version 6.5

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.

= Reporter is out of calibration.

Assay Name Version Assay Type

Xpert FlI 1 In Vitro Diagnostic
Xpert Fll & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic
Xpert FV 1 In Vitro Diagnostic

CONFIDENTIAL Page 1 of 2

Figura 2-89. Exemplu de Raport de evaluare a instalarii—Pagina 1

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx
302-8378-R0O, Rev. C 2023-07

2-89



Proceduri de instalare si cerinte speciale

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

Figura 2-90. Exemplu de Raport de evaluare a instalarii—Pagina 2
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2.16 Gestionarea definitiilor analizelor si a parametrilor
specifici lotului

Aceasta sectiune descrie activitatile pe care le pot efectua toti utilizatorii cu permisiunile
corespunzatoare. Permisiunile utilizatorului sunt descrise in Sectiunea 2.13, Definirea utilizatorilor
si a permisiunilor. Pentru aceasta sectiune, capturile de ecran indica un nivel de utilizator Detalii
(Detail).

Nota

O definitie a analizei contine o serie de pasi programati pe care sistemul GeneXpert Dx
ii utilizeaza pentru a efectua procedurile de pregatire, amplificare si detectare a probelor.
Fisierele cu definitia analizei pentru diagnosticarea in vitro (.gxa/.nxa) pot fi obtinute de
la Cepheid si importate in software (consultati Sectiunea 2.16.1.3, Importarea definitiilor
analizelor de pe DVD). Definitiile analizelor care nu mai sunt utilizate pot fi sterse
(consultati Sectiunea 2.16.2, Descarcarea fisierelor pentru definitia analizelor si a
prospectelor de pe site-ul web Cepheid).

Unele definitii ale analizelor necesita parametri specifici lotului pentru a determina
rezultatele testului. Codurile de bare 2D ale cartuselor contin informatii despre
parametrii specifici lotului, care sunt importate automat atunci cand este scanat un cod
de bare. Daca, dintr-un anumit motiv, scanerul de coduri de bare nu functioneaza sau nu
este disponibil, informatiile despre parametrii specifici lotului pot fi furnizate manual
importand fisierul .gxr/.nxr (consultati Sectiunea 2.16.4, Importarea manuala a
parametrilor specifici lotului). Informatiile privind parametrii specifici lotului care nu
mai sunt utilizati pot fi, de asemenea, sterse (consultati Sectiunea 2.16.5, Stergerea
parametrilor specifici lotului).

Definitiilej analizelor pot fi importate de pe unitatea DVD Cepheid sau de pe site-ul web
Cepheid. Pentru unitatea DVD, consultati Sectiunea 2.16.1, Conectarea si utilizarea
unitatii DVD.

Daca trusa analizei dvs. nu contine un CD, fisierul ADF si prospectul pot fi descarcate
de pe site-ul web Cepheid. Pentru utilizarea site-ului web, consultati Sectiunea 2.16.2,

Descarcarea fisierelor pentru definitia analizelor si a prospectelor de pe site-ul web
Cepheid.

Daca nu aveti un computer cu acces la internet, contactati biroul regional de Asistenta tehnica

Nota Cepheid. Consultati sectiunea Asistenta tehnica din Prefata pentru informatiile de contact.

2.16.1 Conectarea si utilizarea unitatii DVD

Unitatea DVD poate fi o unitate externa care trebuie conectata la sistem utilizand un port
USB sau o unitate internd, deja instalata in sistem.
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2.16.1.1

2.16.1.2

2.16.1.3

Nota

Conectarea unei unitati DVD externe la sistemul GX Dx

Conectati unitatea DVD externa furnizata la sistemul GX Dx dupa cum urmeaza:

1.

Localizati unitatea DVD. Unitatea DVD este livratd in cutia cu accesorii si este
etichetata drept articol ce trebuie salvat.

Conectati unitatea DVD la unul dintre porturile USB disponibile in sistem.

Apasati butonul Scoatere (Eject) de pe partea frontala a unitatii DVD pentru a
deschide usa.

CDROM-ul se afla in trusa analizei. Introduceti CD-ul cu definitiile analizelor in
unitatea DVD si inchideti usa unitatii DVD. Lumina verde de pe partea frontala a
unitatii DVD va lumina intermitent in timp ce unitatea citeste CD-ul.

Importati definitiile analizelor respectand procedura din Sectiunea 2.16.1.3.

Utilizarea unitatii DVD interne in sistemul GX Dx

Daca in sistem este instalatd o unitate DVD, utilizati urméatoarea procedura pentru a
accesa unitatea.

1.

Localizati unitatea DVD. Unitatea este instalatd pe computerul sistemului
GeneXpert Dx, dar locatia unitatii va varia:

*  Peun computer desktop, unitatea va fi accesatd din partea frontala a
computerului si

*  Peun laptop, unitatea va fi pe partea laterald a laptopului.

Apasati butonul Scoatere (Eject) de pe partea frontala a unitatii DVD pentru a
deschide usa.

CDROM-ul se afla in trusa analizei. Introduceti CD-ul cu definitiile analizelor in
unitatea DVD si inchideti usa unitdtii DVD. Lumina verde de pe partea frontald a
unitdtii DVD va lumina intermitent in timp ce unitatea citeste CD-ul.

Importati definitiile analizelor respectand procedura din Sectiunea 2.16.1.3.

Importarea definitiilor analizelor de pe DVD

Desi definitiile analizelor pentru diagnosticarea in vitro pot fi importate, software-ul GeneXpert Dx nu
permite modificarea definitiilor analizei.

Pentru a importa noi definitii ale analizelor de pe DVD:

1.

In fereastra sistemului GeneXpert Dx, faceti clic pe Definire analize (Define Assays)
din bara de meniu. Apare fereastra Definire analize (Define Assays). Figura 2-93
afiseaza fereastra Definire analiza (Define Assay) pentru administratorul sistemului
GeneXpert Dx. Fereastra pentru utilizatorii Detalii (Detail) si De baza (Basic) are
mai putine functii (consultati Figura 2-91).
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Faceti clic pentru a defini analizele

/
-
n GeneXpert® Dx System / ‘ =l &
User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About User Detail Use!
i L2 - T >0
2y ¥ O QL @
= =)
A (0 - ] A
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
feer AssayName  Xpert MRSA_SA Nasal
Name V. Version 1
HIV-1 Quant IUO CE 1 -
Xpert GBS 3l AssayType  In Vitro Diagnostic
Xpert Flu A Panel 3|
Xpert EV Assay 3 For In Vitro Diagnostics Use Only.
IXpert 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
R “ B 1-Reagent 1
- O -
Delete Move To Top Lot Impogt
L —

Face;i‘clic pentru a importa analiza
Figura 2-91. Sistem - Fereastra Definire analize (vizualizare utilizator Detalii)

2. Faceti clic pe Importare (Import). Apare caseta de dialog Importare analiza (Import
Assay). Consultati Figura 2-92.

3. Inmeniul vertical Cautare in: (Look in:) navigati la unitatea DVD.

4. Navigati la folderul sistemelor GeneXpert. Localizati si selectati fisierul cu definitia
analizei (.gxa/.nxa), apoi faceti clic pe Importare (Import). Numele si numarul noii
analize apar in lista Analiza (Assay) (in partea stanga a ferestrei) si detaliile despre
analiza apar in partea dreapta a listei. Consultati Figura 2-91.
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Nota

Nota

2.16.2

B2 Import Assay %

]
Y
[
=
77|

Look In: | ] GemeXpert Systems - |

:'] Xport Assay.gua

Fiile Hama: -Kp art Assay -:p’al"
Files of Type: | Assay Files (.gxa) bk

[Limport || cancer |

Figura 2-92. Caseta de dialog Importare analiza

Verificati numele analizei si numarul versiunii pentru a va asigura ca a fost
importatd definitia corectd a analizei.

Daca trebuie sd importati figiere suplimentare cu definitii ale analizelor de pe acelasi
CD, repetati pasii de la Pasul 2 pana la Pasul 5.

Pentru analize combinate care au mai multe fisiere .gxa/.nxa, importati numai fisierele cu definitii ale
analizelor care vor fi efectuate in laboratorul dvs.

7.

Scoateti CD-ul din unitatea DVD si depozitati CD-ul intr-un loc sigur, in cazul n
care va fi necesar in viitor.

Daca a fost utilizata o unitate DVD externa si nu mai este necesara, deconectati-o de
la sistem si depozitati unitatea si cablurile asociate pentru o utilizare ulterioara.

Dupa importarea unei analize cantitative, unitatea cu rezultatul cantitativ poate fi modificata.
Consultati Figura 2-93.

Descarcarea fisierelor pentru definitia analizelor si a
prospectelor de pe site-ul web Cepheid

Pentru a descarca fisierele cu definitii ale analizelor de pe site-ul web Cepheid:

1.

Pe un computer cu capacitate de conectare la internet, navigati la
www.cepheid.com/support.

In meniul Teste (Tests), selectati produsul pentru care trebuie si importati ADF.
Derulati in jos la sectiunea Resurse produs (Product Resources).

Faceti clic pe Instructiuni de importare ADF (ADF Import Instructions) pentru a
descarca setul complet de instructiuni pentru descércarea fisierelor ADF si a
prospectelor.
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5. Cititi si respectati aceste Instructiuni de importare a analizelor pentru a descéarca
ADF si prospectul si pentru a instala ADF pe sistemul GeneXpert Dx.

Nota Instructiunile de importare a analizelor sunt disponibile in mai multe limbi.

Daca sistemul dvs. este conectat la o retea LIS sau HIS, trebuie sa actualizati codurile de
testare ale gazdei (dupa instalarea fisierului cu definitia analizelor), pentru a descarca teste
in sistem si/sau pentru a incéarca rezultatele testelor din sistem in reteaua LIS sau HIS. Pentru
instructiuni privind actualizarea codurilor de testare ale gazdei, consultati Sectiunea 2.14.4.1.

Important
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2.16.3

Stergerea fisierelor de definitie a analizei

Atentie
— Stergerea definitiilor analizelor din sistem este o operatiune permanenta. Asigurati-va ca nu
mai sunt necesare definitiile analizelor. Daca sunt necesare, vor trebui importate din nou de
pe CDROM-ul cu definitiile analizelor.
-
1. Pentru a sterge un fisier cu definitiile analizelor, in fereastra Definire analize (Define
Assays) (consultati Figura 2-93), selectati numele analizei din lista Analiza (Assay)
(din partea stanga a ferestrei), apoi faceti clic pe Stergere (Delete). Apare un mesaj de
5 ’
confirmare.
2. Faceti clic pe Da (Yes) pentru a sterge definitia analizelor. Fisierul cu definitia
analizelor va fi sters si eliminat din lista de analize.
Faceti clic pentru a defini analizele
E GeneXpert® Dx System -
User Data Management Repons Setup Maintenance Define Assays About User Administration Use
-@
li'. ' 8 o)
S‘:I' L‘ ‘-) Q4 s
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load
' Name V. Version 1
1l Xx’;;zg gg/; Mo ; AssayType  In Vitro Diagnostic
;Zzg Z’Cﬁ:;nyel ; [For In Vitro Diagnostic Use Only.
Xpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer ‘
 Xpert CDIFFICILE 3
1 Quantitative Result Unit | copies/mL
|copies/mL
Last Modified Date 12/04/20 17:21:40 IU/mL
' Cartridge Type ’ Chambers
Name
PEG-Wash
' Sample
ProtK
Lysis bf - Mix
Elution-Waste
Rinse
' TSR-EZR
New Delete j‘ Lot Import
Faceti clic pentru a sterge analizele
Figura 2-93. Sistemul GeneXpert Dx - Fereastra Definire analize
(vizualizare utilizator Administrator)
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2.16.4 Importarea manuala a parametrilor specifici lotului

Unele definitii ale analizelor necesitd parametri specifici lotului pentru a determina
rezultatele testului. Codurile de bare ale cartuselor contin informatii despre parametrii
specifici lotului, care sunt importate automat atunci cand scanati codul de bare la crearea
unei testari sau definirea unei analize. Daca, dintr-un anumit motiv, scanerul de coduri
de bare nu functioneaza sau nu este disponibil, puteti furniza manual informatiile despre
parametrii specifici lotului importand fisierul .gxr/.nxr.

Contactati Asistenta tehnica Cepheid pentru a obtine fisierele .gxr/.nxr. Dupa obtinerea fisierelor
Nota .gxr/.nxr, stocati-le pe computer si notati unde se afla fisierele (de obicei sunt stocate in folderul de
export).

Pentru a verifica dacé o anumita analiza necesita parametri specifici lotului, verificati
daca este bifata caseta pentru analiza in partea stinga a cAmpului Necesita parametri
specifici lotului (Need Lot Specific Parameters) din ecranul Definire analize (Define
Assays).

Faceti clic pentru a defini analizele
n GeneXpert® Dx System / ‘ = (= &

User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About

User Detail User

Create Test Check Status Stop Test View Results efine Graphs Maintenance
Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal
Name ] T Version 1

HIV-1 Quant IUO CE
Assay Type  In Vitro Diagnostic

1
pert GBS 3
lu A Panel 3
X} Assay 3
|Xpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer
Untitled Assay
 Xpert CDIFFICILE 3
DEMO_MELT1_1

2
y 4

For In Vitro Diagnostics Use Only.

Last Modified Date 12/04/20 17:21:40

Cartridge Type Chambers
Name
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1
Delete Move To Top Lof Import
L —

Faceti clic pentru a importa
parametrii specifici lotului

Figura 2-94. Fereastra Definire analize, care afiseaza caseta bifata Necesita parametri specifici
lotului bifata

Pentru a importa manual parametrii specifici lotului:

1. In fereastra Definire analize (Define Assays) (consultati Figura 2-94), selectati
numele analizei din lista Analiza (Assay) (din partea stinga a ferestrei).

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx

297
302-8378-R0O, Rev. C 2023-07



Proceduri de instalare si cerinte speciale

2. Faceti clic pe Lot. Apare caseta de dialog Parametri specifici lotului de reactivi
(Reagent Lot Specific Parameters). Consultati Figura 2-95.

3. Faceti clic pe Importare (Import). Apare caseta de dialog Parametri specifici lotului
de reactivi (Reagent Lot Specific Parameters).

Figura 2-95 indica Numar lot de reactivi (Reagent Lot Number) comun fnainte de importarea
Nota anumitor loturi. Daca parametrii specifici analizelor si/sau loturilor au fost deja importati in sistem, se
vor afisa numerele loturilor de reactivi.

-
n Reagent Lot Specific Parameters ﬁ

Select Reagent Lot Number

common

N

View | | Delete }Immﬂ | [ scan | [ Close |

Figura 2-95. Caseta de dialog Parametri specifici lotului de reactivi

L

4. Utilizand zona de vizualizare a fisierelor Cautare in: (Look In:), (consultati
Figura 2-96) localizati si selectati anterior fisierul .gxr/.nxr primit anterior de la
Asistenta tehnica, apoi faceti clic pe Deschidere (Open). Apare numarul noului lot in
caseta de dialog Parametri specifici lotului de reactivi (Reagent Lot Specific
Parameters). Faceti clic pe Inchidere (Close) in caseta de dialog Parametri specifici
lotului de reactivi (Reagent Lot Specific Parameters) pentru a reveni la fereastra
Definire analize (Define Assays).
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- S5
Look In: Iljexport v| @ @@ I@@

n Import Reagent Lot Specific Parameters

File Name: | |

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

| [ open || cancel |

&= ==
pr—

Figura 2-96. Caseta de dialog Importare parametri specifici lotului de reactivi

2.16.5 Stergerea parametrilor specifici lotului
Pentru a sterge parametrii specifici lotului:

1. in fereastra Definire analize (Define Assays) (consultati Figura 2-94), faceti clic pe
Lot. Apare caseta de dialog Parametri specifici lotului de reactivi (Reagent Lot
Specific Parameters). Consultati Figura 2-95.

Nota Retineti c& nu puteti sterge lotul comun (common).

2. Selectati numarul lotului ce trebuie sters, apoi faceti clic pe Stergere (Delete). Apare
un mesaj de confirmare.

3. Faceti clic pe Ok pentru a sterge parametrii specifici lotului.

4. Faceti clic pe Inchidere (Close) pentru a inchide caseta de dialog Parametri specifici
lotului de reactivi (Reagent Lot Specific Parameters).
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217

Repornirea sistemului

Nota Aceasta sectiune descrie activitatile pe care le pot efectua toate tipurile de utilizatori.
In unele scenarii de depanare (consultati Sectiunea 9.19.2, Mesaje de eroare), este posibil
sd fie necesard repornirea sistemului. Pentru a face acest lucru, parcurgeti pasii de la
Sectiunea 2.17.1 pana la Sectiunea 2.17.2.
2171 Oprirea sistemului
1.  Asigurati-va ca instrumentul nu proceseaza in prezent nicio proba. Asteptati ca
instrumentul sa finalizeze toate procesele inainte de a opri sau reporni sistemul.
2. Scoateti cartusele din modulele instrumentului.
3. Inchideti software-ul GeneXpert Dx ficand clic pe lesire (Exit) din meniul Utilizator
(User).
2.17.1.1 Memento arhivare depasita
Daca o arhiva nu este depasita sau dacé o setare de arhivare din Figura 2-79 nu este
selectata, nu apare Figura 2-97 si puteti trece direct la Sectiunea 2.17.1.2.
Daca o arhiva este depasita apare caseta de dialog Memento arhivare testare (Test
Archive Reminder) (consultati Figura 2-97).
Test Archive Reminder ﬁ
. Qja Archive is overdue. Do you want to archive now?
Yes No
Figura 2-97. Caseta de dialog Memento arhivare testare
. Daca nu doriti sa arhivati, faceti clic pe Nu (No) in caseta de dialog Memento
arhivare testare (Test Archive Reminder) (consultati Figura 2-97). Continuati
secventa de inchidere fara arhivare, in Sectiunea 2.17.1.2.
sau
. Daca doriti sa arhivati, faceti clic pe Da (Yes) in caseta de dialog Memento arhivare
testare (Test Archive Reminder) (consultati Figura 2-97) pentru a continua secventa
de inchidere cu arhivare. Apare ecranul Selectare test(e) de arhivat (Select Test(s)
To Be Archived). Consultati Figura 2-98.
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[_] Cloak IDs
[ Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)
Patient ID ‘ Sanglo ‘ - ‘ User ‘ Result Assay | status | SOT —erial ‘
[J |H112874895762R |SD142231 Al Detail User |ERROR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted Error 04/08/19 12:41:13 | =
[ |H112874895762R |SD142231 A1 Detail User  |NEGATIVE Xpert CDIFFICILE lDone |0k 04/08/19 12:38:42
[ |H351890382682T |HG656788 k3 |Detail User  |HIV-1DETECTE...HIV-1 QuantlUOCE  [Done|OK 040819 15:47:13
[0 |negative control  |negative control K4 Detail User  |HIV-1NOT DET... |HIV-1QuantlUOCE  |Done  |OK 04108119 15:45:43
[0 |H3s1eo03sss2r |FT343s58 K2 Detail User | HIV-1 DETECTE..|HIV-1 QuantlUOCE __ |Done 0K l04/08119 15:42:27
[J |H351890382682T |HG656788 A2 |Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantlUOCE  |Done 0K 0410819 14:57:16
[0 |H351890386682R |FT343557 A3 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantlUOCE  |Done  |OK 04/08/19 14:55:27
[0 |H351890377714R |HA245614 a1 |Detailuser  |ERROR [Xpert CDIFFICILE lDone  |Emor  |03/20/19 15:56:42
Vi |H351890377714R |HA245621 a1 DetailUser ~ NORESULT  Xpert CDIFFICILE [Done  |Load Error 03/29/19 15:56:42
[0 |H351875882682R |TT555608 B3 BasicUser  |ERROR HIV-1QuantlUOCE  |Aborted  |Error 03/16/19 14:57-38
[J |H351890382682R (TGA478589 B2 Administration . |HIV-1 NOT DET... |HIV-1QuantlUOCE  |Done  |OK 0311619 14:52:39
7 |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DETE... Xpet MTBRIFUSIVD  |Done  |OK 03/16/19 13:39:27
[ |H39500382682R | KW630987 B3 |Administration .. MRSANEGATIV... Xpert SANasal Complet.. Done  |OK  |03/16/19 13:38:00
] |H351873382682R |GH487365 A3 |Administration .. MRSANEGATIV... Xpert SA Nasal Complet.. Done |OK 03116119 13:36:08
[ |H351808782682R |SR543267 a2 Administration ... MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet.. Done (0K 03116119 13:34:19 | |
[ ancann loii4ccenT nAa A i " MOOA MEAATIE A OA ML N tai D o a4a.90.07 |0
Select Deselect Select Deselect e —
Al Al Highlighted Highlighted i
W
| ok || cancel |

Figura 2-98. Ecranul Selectare test(e) de arhivat

Pentru a arhiva testele, efectuati pasii de la Pasul 2 pana la Pasul 7 ai procedurii din
Sectiunea 5.17.1, Arhivarea testelor. Dupa ce terminati arhivarea, continuati cu
Sectiunea 2.17.1.2.

217.1.2 Memento pentru gestionarea bazei de date

. In cazul in care caseta Memento pentru gestionarea bazei de date (Database
Management Reminders) din caseta de dialog Configurare sistem (System
Configuration) (consultati Figura 2-77) nu este bifata, caseta de dialog Gestionare

baza de date (Database Management) (consultati Figura 2-99) nu apare si nu vor mai

fi necesare actiuni suplimentare. Software-ul se inchide atunci cand se face clic pe
butonul lesire (Exit) in Sectiunea 2.17.1, Pasul 3, si puteti trece direct la
Sectiunea 2.17.1.3 pentru a finaliza secventa de inchidere.

sau

. Daci este bifata caseta Mementouri pentru gestionarea bazei de date (Database
Management Reminders) de pe ecranul de dialog Configurare sistem (System
Configuration) (consultati Figura 2-77), caseta de dialog Gestionare baza de date

(Database Management) (consultati Figura 2-99) apare in partea de sus a ferestrei

sistemului GeneXpert Dx, intrebandu-va daca doriti sa efectuati activitatile
Gestionare baza de date (Database Management).
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Database Management ﬂ

Q‘ Do you want to perform Database Management tasks?

U

Yes No

Figura 2-99. Caseta de dialog Gestionare baza de date

A. Daca faceti clic pe Nu (No) in caseta de dialog Gestionare baza de date
(Database Management) (consultati Figura 2-99), software-ul GeneXpert Dx se
inchide si puteti continua cu Sectiunea 2.17.1.3 pentru a finaliza secventa de
inchidere.

sau
B. Faceti clic pe Da (Yes) in caseta de dialog Gestionare baza de date (Database

Management) (consultati Figura 2-99) si vi se va solicita sa selectati activitatea
care trebuie efectuata (consultati Figura 2-100).

In functie de privilegiile utilizatorului, este posibil ca toate (sau unele dintre) cele patru optiuni din
Nota caseta de dialog Gestionare baza de date (Database Management) sa nu fie vizibile. Consultati
Figura 2-100.

[ E Database Management ﬁ

\ Select task, click [Proceed] to continue.

% Database Backup

{_» Database Restore

' Compact Database

Cancel Proceed

Figura 2-100. Caseta de dialog Gestionare baza de date

Consultati Sectiunea 5.18, Efectuarea activitatilor de gestionare a bazei de date pentru
detalii privind modul in care sé efectuati fiecare dintre activitdtile de gestionare a bazei
de date. Dupa finalizarea activitatilor Gestionare baza de date (Database Management),
software—ul GeneXpert Dx se inchide si este afisat desktopul Windows.

Continuati cu Sectiunea 2.17.1.3.
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2.17.1.3 Pasi finali pentru inchidere
1. Opriti instrumentul

2. Opriti computerul sistemului GeneXpert Dx.

2.17.2 Repornirea sistemului

Pentru a reporni sistemul, urmati procedura din Sectiunea 5.2.2, Pornirea computerului.

Dupa ce sistemul a fost oprit, asteptati doua minute inainte de a reporni sistemul. Este

Important L . < « « A N .
P posibil ca sistemul sa nu porneasca corect daca este repornit in mai putin de doua minute.

2.18 Dezinstalarea sau reinstalarea software-ului
GeneXpert Dx

Software-ul GeneXpert Dx este deja instalat pe computerul furnizat, dar este posibil sa
trebuiasca reinstalat in anumite situatii, cu asistentd din partea Asistentei tehnice

Cepheid.

Atentie Daca software-ul este corupt sau exista o defectiune de sistem, nu incercati sa reinstalati
- software-ul. Apelati Asistenta tehnica Cepheid pentru asistenta pentru a reduce la minimum
‘ posibilitatea de a pierde permanent datele. Consultati sectiunea Asistenta tehnica din
'3 Prefata pentru informatiile de contact.
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3 Principiile de functionare

Acest capitol explicd modul de functionare al sistemului GeneXpert Dx. Subiectele
abordate sunt urmatoarele:

. Sectiunea 3.1, Prezentare generala a functionarii sistemului
. Sectiunea 3.2, Modulul GeneXpert

. Sectiunea 3.3, Cartus GeneXpert

. Sectiunea 3.4, Modulul I-CORE

. Sectiunea 3.5, Mecanisme de incélzire si racire

. Sectiunea 3.6, Explicarea metodelor experimentale
. Sectiunea 3.7, Sistemul optic

. Sectiunea 3.8, Calibrarea sistemului

3.1 Prezentare generala a functionarii sistemului

Sistemele GeneXpert Dx automatizeaza si integreaza purificarea probelor, amplificarea
acizilor nucleici si detectarea secventei tinta utilizdnd analize in lant cu transcriptie
inversa in timp real PCR (RT-PCR) si PCR in timp real.

Fiecare modul GeneXpert Dx proceseaza o singura proba. Proba si reactivii respectivi
sunt introduceti intr-un cartus GeneXpert si este creatd o testare pe sistemul

GeneXpert Dx (consultati Sectiunea 5.6, Crearea unui test) pentru a rula testul. Cartusul
este apoi Incarcat Intr-un modul de instrument disponibil (consultati Sectiunea 5.8,
Incarcarea unui cartus intr-un modul al instrumentului) si apoi este pornit (consultati
Sectiunea 5.9, Inceperea testului). in timpul testului, sistemul efectueaza urmatorii pasi:

1. Muta proba si reactivii in camere diferite din cartus pentru pregatirea probei.
2.  Hidrateaza picaturile de reactiv.

3. Efectueaza verificari ale sondei pentru a se asigura ca reuseste pregatirea probei
(numai daca definitia analizelor necesita acest pas).

4.  Muta proba si amestecul de reactiv care contine transcrierea inversa (daca este cazul)
si componentele specifice PCR in timp real in eprubeta de reactie.

5. Porneste ciclurile RT-PCR (dacé este cazul) si PCR si detectarea in timp real
(consultati Figura 3-1).

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx

31
302-8378-R0O, Rev. C 2023-07



Principiile de functionare

Sistemul GeneXpert Dx utilizeazd sistemul de incalzire si racire cu ventilator al
modulului I-CORE® pentru a efectua reactia de polimeraza in lant in timp real utilizata
pentru a amplifica exponential si a detecta secventa ADN sau ADNc de interes a
organismului.

Reactia de polimeraza in lant este o metodad de amplificare care creste cantitatile de copii
specifice ale secventelor de ADN sau ADNc. Reactia de polimeraza in lant in timp real
utilizeaza fluorescenta pentru a detecta secventele specifice si include un mecanism
pentru a determina ciclul la care ADN-ul sau ADNc-ul de interes apare pentru prima
data in copii care pot fi evaluate (numit prag de ciclu).

Reactia de polimeraza in lant consta dintr-o serie de cicluri in care ADN-ul sau ADNc-ul
este Tncalzit si racit la temperaturi specifice pe o anumita durata.

Dupa Denaturarea initiala (Initial Denaturation) (atunci cand polimeraza utilizata pentru a
amplifica ADN-ul sau ADNc-ul este activatd), are loc un ciclu, care este ilustrat ca un
proces in trei pasi, constand in:

1. Etapa de Denaturare (Denaturation), care divide secventele de ADN.

2. Etapa de Recoacere (Annealing), in care polimeraza necesita o amorsa pentru a
amplifica ADN-ul. Amorsa se va lega de secventa de ADN sau ADNc daca este
complementara.

3. Etapa de Extensie (Extension), in care sunt extinse secventele de ADN.

Denaturare initiala Denaturare

95 °C

Extensie
72 °C
Recoacere
120 sec. 5 sec. 60 °C

10 sec.

30 sec.

Figura 3-1. Exemplu de diagrama a ciclului PCR pentru incélzirea modulului I-CORE si racirea

ventilatorului (duratele pentru temperatura nu sunt la scara)
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3.2 Modulul GeneXpert

Ciclul PCR reprezentat in Figura 3-1 indica 40 de cicluri efectuate de modulul I-CORE.
Temperatura de denaturare este de 95 °C; temperatura de recoacere este de 60 °C;
temperatura de extensie este de 72 °C. Fiecare dintre aceste temperaturi trebuie
mentinutd de modul o anumita durata, asa cum se indicé in Figura 3-1. Denaturarea
initiald are loc timp de 120 de secunde pentru un ciclu. Etapele de denaturare

(5 secunde), de recoacere (30 secunde) si de extindere (10 secunde) se reiau consecutiv
de patruzeci de ori Tnainte de finalizarea completd a reactiei de polimeraza in lant.

Fiecare modul al instrumentului contine urméatoarele componente care permit procesarea
automata a probelor in cartus si umplerea eprubetei cu amestecul de proba-reactiv
pentru PCR:

. Unitatea supapei - Roteste corpul supapei cartusului pentru a aborda diferitele
camere ale cartusului.

. Tija pistonului - Distribuie lichide in diferitele camere ale cartusului.
. Semnalizator cu ultrasunete - Lizeaza proba (daca este cazul).
. Modulul I-CORE - Efectucaza amplificarea si detectarea PCR.

Un mecanism de Incarcare si descarcare a cartusului asigura deplasarea corecta a
cartusului in instrument. in plus, sistemul este proiectat si efectueze o testare automati
inainte de initierea fiecarui test, pentru a verifica daca sistemul functioneaza
corespunzator.

3.3 Cartus GeneXpert

Cartusul GeneXpert de unica folosintd contine probele si reactivii care trebuie procesati
in sistemul GeneXpert Dx. Fiecare cartus cuprinde urmitoarele componente (consultati
Figura 3-2):

. Camerele de procesare - Cuprind probele, reactivii, proba procesata si solutiile
reziduale. O camera este desemnata drept camera de aer pentru echilibrarea
presiunilor din interiorul cartusului.

. Corpul supapei - Se roteste si permite lichidului sa se deplaseze in diferite camere ale
cartusului si in eprubeta de reactie. In corpul valvei, proba este izolati, inhibitorii
PCR sunt indepartati, iar probele sunt lizate cu ultrasunete (daca este cazul). Dupa
procesarea probei, aceasta este amestecatd cu reactivii PCR gi mutata in eprubeta de
reactie integrata.

. Eprubeta de reactie - Permite realizarea unui ciclu termic rapid, excitarea optica si
detectarea continutului eprubetei. Eprubeta de reactie este introdusa automat in
modulul I-CORE atunci cand cartusul este incarcat in instrument.
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Cartusul este conceput pentru a pastra reactivul in cartus. Este un vas de sistem inchis.

Cartusele GeneXpert nu sunt furnizate impreuna cu sistemul. Pentru a comanda cartusele
specifice analizei, contactati Cepheid. Consultati sectiunea Asistenta tehnicd din Prefata
pentru informatiile de contact.

Camerele
de procesare

Eprubeta

de reactie =

Corpul

P

Figura 3-2. Componentele cartusului GeneXpert
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3.4 Modulul I-CORE

Modulul I-CORE (Reactie opticad de racire/incélzire inteligenta - Intelligent Cooling/
Heating Optical Reaction) este componenta hardware din fiecare modul al instrumentului
care efectueazd amplificarea PCR si detectarea fluorescentei. Ca parte a procesului de
incarcare a cartusului, eprubeta reactorului este introdusad in modulul I-CORE (consultati
Figura 3-3). Amestecul de proba si reactiv este Impins din cartus in eprubeta de reactie.
In timpul procesului de amplificare, radiatorul I-CORE se incilzeste, iar ventilatorul
raceste continutul eprubetei de reactie. Blocurile optice excita moleculele de colorant si

detecteaza fluorescenta emisa.

Modulul I-CORE (vedere laterala)

5.9

IIIIHIIIIUJJJ_I_IJ,[LLI,I_I,IH_I,[IH]]]]]]]IIIIHIIIIIIII|IIIIIII
—

Ventilator

Cartus

Inserturi in I-CORE

Blocuri optice —

Radiator Epru bet_a
de reactie

Eprubeta de reactie
(in interiorul I-CORE)

Figura 3-3. Modulul I-CORE
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3.5

3.6

Mecanisme de incalzire si racire

In interiorul I-CORE, radiatorul consti din doui plici ceramice cu conductivitate termica
ridicata, pentru a asigura uniformitatea temperaturii si transferul rapid de céldura
(consultati Figura 3-3). Elementele rezistive ale radiatorului sunt amplasate pe placile
ceramice folosindu-se tehnologii cu peliculd groasa, iar un termistor atasat direct pe
fiecare placd 1i monitorizeaza temperatura. Un ventilator cu eficienta ridicata raceste
continutul eprubetei de reactie prin deplasarea aerului ambiant pe placile radiatorului. in
timpul ciclului termic, firmware-ul instrumentului controleaza temperatura din interiorul
modulului instrumentului. Firmware-ul incorporeaza o bucld de control pentru a asigura
incalzirea rapida a placilor, reducand in acelasi timp la minimum cresterea excesiva a
temperaturii $i mentinand temperatura tintd dorita.

Explicarea metodelor experimentale

Sistemul GeneXpert utilizeaza reactia de polimeraza in lant in timp real (PCR in timp
real) pentru a detecta ADN-ul de interes al organismului.

Reactia de polimeraza in lant in timp real este o variantd a reactiei de polimeraza in lant
si utilizeaza aceeasi metoda de PCR cu denaturare, recoacere si extensie la durate de
timp specificate pentru amplificarea ADN-ului. PCR 1n timp real utilizeaza fluorescenta
sub forma de coloranti sau sonde de intercalare pentru a detecta copii amplificate ale
ADN-ului de interes si pentru a vizualiza si monitoriza produsul amplificat n timp real.

In cadrul PCR in timp real, amorsele concepute special pentru a fi complementare ADN-
ului organismului se leaga de ADN si 1l extind. De exemplu, in tehnologia 5’-nucleazei,
o sonda care are un colorant raportor si un atenuator de culoare atasat la aceasta este
complementara ADN-ului organismului si se leagd de ADN-ul din aval la amorsa.
Amorsa si sonda adauga impreund un nivel mai ridicat de specificitate pentru a identifica
o secventa specifica organismului.

Pe masura ce lantul ADN este extins, sonda este distrusd, iar raportorul si atenuatorul
sunt disociate si se elibereaza in solutie. Semnalul fluorescent este detectat si creste cu
fiecare amplificare.

Ciclul la care fluorescenta este detectatd dupa realizarea unui numar semnificativ de
copii ale ADN-ului este pragul ciclului (Ct). Definitia cea mai de baza a pragului unui
ciclu este primul ciclu in care existd o crestere semnificativa a fluorescentei peste
fluorescenta de fundal (consultati Figura 3-4).

PCR in timp real genereaza o curba de crestere cu numarul de cicluri pe axa x si
fluorescenta pe axa y. Cresterea fluorescentei este proportionala cu cantitatea de
ampliconi generata si poate fi utilizata pentru a defini pragul ciclului. Pe masura ce curba
de crestere stagneaza, aceasta va atinge un punct final fluorescent, unde alti factori
limiteaza rata. Daca ADN-ul organismului nu este detectat de reactia PCR in timp real,
curba de crestere va fi plana.

3-6
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Figura 3-4. Curba de amplificare si pragul ciclului (Ct)

3.7 Sistemul optic

Modulele utilizate atat pentru 6 culori, cat si pentru 10 culori, utilizeaza acelasi
hardware. Acestea pot fi calibrate pentru 6 culori sau 10 culori. Sistemul GeneXpert Dx
poate avea module cu sase culori sau poate avea module cu 10 culori. Consultati
urmadtoarele sectiuni in functie de tipul de module instalate in sistem:

. Sectiunea 3.7.1, Module cu sase culori

. Sectiunea 3.7.2, Modulele cu zece culori

3.7.1 Module cu sase culori

In cadrul I-CORE, sistemul optic cuprinde doud blocuri (consultati Figura 3-3):

. Modulul excitator cu sase culori - Contine diode electroluminescente (LED-uri) de
inalta intensitate pentru a excita moleculele de colorant ale raportorului.

. Modulul detector cu sase culori - Contine celule fotoelectrice si filtre din silicon
pentru a detecta cele sase benzi spectrale.
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3.7.2

Nota

Blocurile optice sunt pozitionate in interiorul I-CORE astfel incat aperturile acestora sa
se potriveasca cu ferestrele optice ale eprubetei de reactie, permitind detectarea excitarii
si a emisiilor din amestecul de reactie. Prin utilizarea sondelor etichetate cu diferiti
coloranti fluorescenti ai raportorului, pot fi detectate simultan pana la sase tinte intr-o
singura eprubetd de reactie. Spectrul de emisie al colorantilor fluorescenti se poate
suprapune, iar un anumit colorant poate produce un semnal in mai multe canale. Pentru a
compensa suprapunerea spectrald, sistemul utilizeaza algoritmi corespunzatori de
calibrare si analiza a datelor pentru a determina concentratiile fiecirui colorant din
raportor. Tabelul 3-1 prezintd benzile spectrale de excitare si detectare pentru cele sase
canale.

Tabelul 3-1. Intervalele de excitare si emisii pentru modulul GeneXpert (6 culori)

Canal optic Excitare (nm) Emisii (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

Modulele cu zece culori

Modulele cu zece culori necesita software-ul GeneXpert Dx versiunea 6.2 sau ulterioara. Daca aveti
nevoie de asistenta, va rugam sa contactati centrul regional Asistenta tehnica Cepheid.

In cadrul I-CORE, sistemul optic cuprinde doud blocuri (consultati Figura 3-3):

. Modulul excitator cu zece culori - Contine diode electroluminescente (LED-uri) de
inaltd intensitate pentru a excita moleculele de colorant ale raportorului.

. Modulul detector cu zece culori - Contine celule fotoelectrice si filtre din silicon
pentru a detecta cele zece benzi spectrale.

Blocurile optice sunt pozitionate in interiorul I-CORE astfel incat aperturile acestora sa
se potriveasca cu ferestrele optice ale eprubetei de reactie, permitand detectarea excitarii
si a emisiilor din amestecul de reactie. Prin utilizarea sondelor etichetate cu diferiti
coloranti fluorescenti ai raportorului, pot fi detectate simultan pana la zece tinte intr-o
singura eprubetd de reactie. Spectrul de emisie al colorantilor fluorescenti se poate
suprapune, iar un anumit colorant poate produce un semnal in mai multe canale. Pentru a
compensa suprapunerea spectrald, sistemul utilizeaza algoritmi corespunzatori de
calibrare si analizd a datelor pentru a determina concentratiile fiecarui colorant din
raportor. Tabelul 3-2 prezinta benzile spectrale de excitare si detectare pentru cele zece
canale.
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Tabelul 3-2. Intervalele de excitare si emisii pentru modulul GeneXpert (10 culori)

Canal optic Excitare (nm) Emisii (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 Calibrarea sistemului

Termistoarele camerei de reactie termica sunt calibrate la 1,0 °C utilizand standardele
trasabile ale Institutului National de Standarde si Tehnologie (National Institute of
Standards and Technology - NIST). In timpul procesului de fabricatie, temperatura
sistemului de incélzire este masurata la doua temperaturi: 60 °C si 95 °C. Coeficientii de
calibrare care corecteaza erorile mici din citirile brute ale termistorului de la radiatoare
sunt stocati in memoria fiecarui modul I-CORE.

Sistemul optic este calibrat utilizand concentratii standard ale oligoelementelor
colorantului fluorescent individual, neatenuat. Pentru fiecare canal optic, semnalul
produs de o singura eprubeta (semnalul martor) este scazut din semnalul brut produs de
standardul oligoelementelor colorantului pentru a determina caracteristicile spectrale.
Utilizand caracteristicile spectrale individuale ale oligoelementelor colorantului pur,
semnalele provenite de la un amestec necunoscut de oligoelemente de colorant pot fi
rezolvate in semnale corectate pentru fiecare oligoelement de colorant individual din
amestec.
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4 Caracteristicile de performanta si specificatiile

Acest capitol prezintd caracteristicile de performanta si specificatiile sistemului
GeneXpert Dx. Subiectele abordate sunt urmatoarele:

Sectiunea 4.1, Clasificarea instrumentului

Sectiunea 4.2, Specificatii generale

Sectiunea 4.3, Parametrii mediului de functionare

Sectiunea 4.4, Conditii de mediu — Depozitare si transport

Sectiunea 4.5, Presiune acustica

Sectiunea 4.6, Legislatia Uniunii Europene

Sectiunea 4.7, Tabel cu denumirile si concentratiile substantelor periculoase
Sectiunea 4.8, Informatii despre consumul de energie al produsului

Sectiunea 4.9, Putere termica

4.1 Clasificarea instrumentului

Sistemul GeneXpert Dx este:

Un instrument de tip dispozitiv medical stiintific industrial (Industrial Scientific
Medical Device - ISM) de dimensiuni medii, pentru uz industrial si de laborator.

Proiectat pentru functionare stationara.
Destinat utilizarii in intreaga lume.

Destinat evaluarii materialului biologic pre-procesat.
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4.2
4.2.1

Specificatii generale

Specificatii generale pentru instrumentele GeneXpert R1
Instrumentele GeneXpert R1 prezintd urmatoarele specificatii:

. Dimensiuni si greutate:

Tabelul 4-1. Dimensiuni si greutate

Instrument Latime inaltime Adéancime Greutate
GX-l R 10,8 cm 34,29 cm 34,29 cm 8,16 kg
(4,2in) (13,51in) (13,51in) (18 Ib)
29,8 cm 35,6 cm 31,1 cm 12 kg
GX-V R1 (1175in) | (14in) | (12.25in) | (26 Ib)
53 cm 76 cm 38 cm 57 kg
CX-XVIRT (21in) (30in) (15in) (125 Ib)
. Sursi de alimentare: Scalare automata

. Interval de tensiune nominala c.a.: 100 - 240 V~, 50 - 60 Hz
. Fluctuatiile alimentérii de la retea: Pand la = 10% din tensiunea nominala

. Supratensiune tranzitorie: Valoare maxima de pand la 2500 V (rezistent la impuls
categoria II)

. Curent nominal si puterea nominala a sigurantelor:

Tabelul 4-2. Curent nominal si puterea nominala a sigurantelor

Instrument Curent nominal Valoarea nominala a sigurantei
GX-I R1 1,5Al1a 100 V~, 0,75 Ala 200 V~ | 250 V~ T2A (tip cu temporizare |IEC 60127)
GX-IV R1 1,9Ala 100 V~, 0,95 Ala 200 V~ | 250 V~ T3A (tip cu temporizare IEC 60127)
GX-XVI R1 8,24 Ala 100 V~, 4,12 Alla 200 V~ | 250 V~ T6,3A (tip cu temporizare IEC 60127)
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4.2.2 Specificatii generale pentru instrumentele GeneXpert R2
Instrumentele GeneXpert R2 prezinta urmatoarele specificatii:

. Dimensiuni si greutate:

Tabelul 4-3. Dimensiuni si greutate

Instrument Latime inél;ime Adancime Greutate

| m | wem | rm | o

| o | i | v | e

o | G | Gew | i | e

ooee | &% | G | ovw |
. Sursa de alimentare: Scalare automata

. Interval de tensiune nominala c.a.: 100 - 240 V~, 50 - 60 Hz
. Fluctuatiile alimentérii de la retea: Pand la = 10% din tensiunea nominala

. Supratensiune tranzitorie: Valoare maxima de pana la 2500 V (rezistent la impuls
categoria II)

. Curent nominal si puterea nominala a sigurantelor:

Tabelul 4-4. Curent nominal si puterea nominala a sigurantelor

Instrument Curent nominal Valoarea nominala a sigurantei
GX-1 R2 (lesire ada;t’grAc.l:. 1205?;\/]; 24V cc.) Fara sigurante care sa poata fi reparate
GX-Il R2 (lesire ada:)t’grpt\:.l:. 120gXI~a 24V cc) Fara sigurante care sa poata fi reparate
GX-IVR2 1.4 Ala 100 V~ (tip cu ter’rz]ggri\;;r-g:aléC 60127)
GX-XVIR2 6,16 Ala 100 V~ (tip cu te2rrtl->p?o:‘/i;a-:s I?EAC 60127)
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4.3 Parametrii mediului de functionare

Laboratorul dvs. trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte:
. Mediu general: Numai in interior

. Grad de poluare: 2

. Temperatura de functionare: 15 - 30 °C

. Umiditate relativa: 10% - 95%, fara condens

Amplasati sistemul GeneXpert Dx departe de conductele de céaldura si de aer conditionat.
Nu asezati instrumentul direct sub o gurd de ventilatie sau in razele directe ale soarelui.
Pastrati Intotdeauna usile modulelor instrumentului inchise atunci cand nu este utilizat.

4.4 Conditii de mediu — Depozitare si transport

Conditiile de depozitare necesare sunt urmatoarele:
. Temperaturi: intre —30 °C si +45 °C

. Umiditate: Umiditate relativa 0% - 95%, fara condens

4.5 Presiune acustica

Specificatiile privind presiunea sonora sunt urmatoarele:
. Interval de presiune acustica sonora: < 85 dB (nivel de referintd 20 pPa)

. Presiune acustica ultrasunete intre 20 kHz si 100 kHz: < 94,5 dB SPL (nivel de
referinta 20 pPa)

. Presiunea maxima a sunetului: Inclusa in benzile de cite o treime de octava
40 kHz
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4.6 Legislatia Uniunii Europene

Sistemele GeneXpert Dx au fost concepute si testate pentru a fi in conformitate cu
cerintele Directivelor si Reglementérilor aplicabile ale Uniunii Europene. Declaratia de
conformitate poate fi furnizata clientilor daca se contacteaza departamentul de Asistenta
tehnica Cepheid. Consultati sectiunea Asistentd tehnica din Prefata pentru mai multe

informatii.

4.7

periculoase

Denumirea produsului: Sistemul GeneXpert Dx

Numar model de produs: GX-1 R2, GX-II R2, GX-IV R2, GX-XVI R2

Tabel cu denumirile si concentratiile substantelor

Denumire substante periculoase

Denumire componenta

(Pb)

(Hg)

(Cd) (cré)

(PB)

(PBDE)

Cartus de unicé folosinta
GeneXpert

O

O

O O

0]

0]

Subansambluri cablu

Piese din plastic

Tabla metalica

Hardware (suruburi, bolturi etc.)

Subansamblu sursa de
alimentare

(o] No) No] No) Ke)

(o] No) No] No) Ne)

(o] No) No] No) Ne)
(o] No) Noj No) Ne)

(o] No] o] Ne] o)

(o] No] o] Ne] o)

Ansambluri placa de circuite
imprimate

x

@)

o
o

o]

o]

Traductor cu ultrasunete
piezoelectric

X

O

Acest tabel este intocmit in conformitate cu prevederile SJ/T 11364-2014
O: Indica faptul ca substantele toxice sau periculoase continute in toate materialele omogene pentru aceasta piesa sunt sub limita

impusa in GB/T 26572.

X: Indica faptul ca substantele toxice sau periculoase continute in cel putin unul dintre materialele omogene folosite pentru aceasta
piesa sunt peste limita impusa in GB/T 26572.

4.8

Informatii despre consumul de energie al

produsului
Clasa de Consum anual Consum de
Numele Identificator model eficienta Consum putere in de energie | energie in repaus
furnizorului furnizor energetica modul pornit (W) (KWh) (W)
Cepheid GeneXpert GX-I G 61 263 58
Cepheid GeneXpert GX-I 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 Putere termica

Identificator model
Numele furnizorului furnizor BTU/ora
Cepheid GeneXpert | R2 208
Cepheid GeneXpert Il R2 290
Cepheid GeneXpert IV R2 341
Cepheid GeneXpert XVI R2 921
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5 Instructiuni de utilizare

Acest capitol explica modul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx pentru efectuarea

unui test de diagnosticare in vitro (IVD) si gestionarea datelor rezultatelor. Subiectele

abordate sunt urmatoarele:

Sectiunea 5.1, Flux de lucru tipic

Sectiunea 5.2, Introducere

Sectiunea 5.3, Utilizarea ferestrei sistemului

Sectiunea 5.4, Verificarea listei de definitii disponibile ale analizelor
Sectiunea 5.5, Utilizarea scanerului de coduri de bare

Sectiunea 5.6, Crearea unui test

Sectiunea 5.7, Configurarea mascarii rezultatelor testului

Sectiunea 5.8, Incircarea unui cartus intr-un modul al instrumentului
Sectiunea 5.9, Inceperea testului

Sectiunea 5.10, Monitorizarea procesului de testare

Sectiunea 5.11, Oprirea unui test in desfasurare

Sectiunea 5.12, Vizualizarea rezultatelor testului

Sectiunea 5.13, Editarea informatiilor despre test

Sectiunea 5.14, Generarea rapoartelor cu rezultatele testului
Sectiunea 5.15, Exportarea rezultatelor testului

Sectiunea 5.16, Incircarea rezultatelor testului in gazda

Sectiunea 5.17, Gestionarea datelor rezultatelor testului

Sectiunea 5.18, Efectuarea activitatilor de gestionare a bazei de date
Sectiunea 5.19, Eliminarea testelor din baza de date

Sectiunea 5.20, Vizualizarea si imprimarea rapoartelor

Sectiunea 5.21, Functionarea cu conectivitatea la gazda

Sectiunea 5.22, Functionarea cu conectivitatea Cepheid Link

Sectiunea 5.23, Informatii despre sistem
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Serviciul de asistentd pentru Windows 7 s-a incheiat la 14 ianuarie 2020. Microsoft nu mai
ofera actualizari de securitate sau asistenta tehnica pentru sistemul de operare Windows 7.
Este esential sa faceti upgrade acum la un sistem de operare mai nou, cum ar fi Windows 10

Important Contactati https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-

support pentru informatii referitoare la asistenta pentru Windows 7.

in plus, contactati departamentul de asistenta tehnica Cepheid local daca aveti intrebari
privind utilizarea Windows 7.

5.1 Flux de lucru tipic

Tabelul 5-1 afiseaza fluxul de lucru tipic pentru procesarea unei probe de specimen cu
ajutorul sistemului GeneXpert Dx.

Tabelul 5-1. Flux de lucru tipic pentru procesarea unui specimen

Pasul Activitatea Sectiunea
1. Porniti sistemul GeneXpert Dx. Sectiunea 5.2.3
2. Efectuati activitatile de gestionare a bazei de date. Sectiunea 5.18
3 Verificati lista analizelor disponibile. Importati fisierele pentru definitiile Sectiunea 5.4 si
’ analizelor, daca este necesar. Sectiunea 2.16
Consultati prospectul
4. Pregatiti cartusul GeneXpert specific analizei furnizat impreuna cu
cartusul.
5. Creati un test. Sectiunea 5.6
6. Incarcati un cartus intr-un modul al instrumentului. Sectiunea 5.8
7. Initiati testul. Sectiunea 5.9
8. Monitorizati progresul testului. Sectiunea 5.10
9. Vizualizati rezultatele testului. Sectiunea 5.12
10. | Generati rapoarte cu rezultatele testului. Sectiunea 5.14
11. | Exportati rezultatele testului. Sectiunea 5.15
12. | Gestionati datele rezultatelor testelor. Sectiunea 5.17
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5.2 Introducere

Aceastd sectiune descrie activitdtile de baza ale sistemului.

. Sectiunea 5.2.1, Pornirea si oprirea instrumentului

. Sectiunea 5.2.2, Pornirea computerului

. Sectiunea 5.2.3, Pornirea software-ului

. Sectiunea 5.2.4, Conectarea cu software-ul In functiune
. Sectiunea 5.2.5, Deconectarea

. Sectiunea 5.2.6, Schimbarea parolei

5.2.1 Pornirea si oprirea instrumentului

Instrumentul GeneXpert trebuie sa fie pornit inainte de pornirea software-ului GeneXpert. Daca

Nota . L ) <
instrumentul nu este pornit primul, acesta nu va fi recunoscut de catre software.

Intrerupatorul general este amplasat in partea posterioari jos a instrumentului. Din partea
frontald a instrumentului, Intrerupatorul poate fi accesat din ambele parti.

Pentru a porni instrumentul (instrumentele), apasati intrerupatorul in pozitia pornit (]).
Se aprinde lumina albastra mica de pe partea frontald a instrumentului.

Pentru a opri instrumentul, apasati intrerupatorul in pozitia oprit (O).

Important Cepheid recomanda oprirea instrumentului si a computerului cel putin o data pe saptaméana.

5.2.2 Pornirea computerului

Dupa instalarea computerului sistemului GeneXpert Dx, utilizati urmatoarea procedura
pentru a porni computerul si a va conecta la acesta.

1. Porniti computerul sistemului GeneXpert Dx.

2. Asteptati pana cand porneste sistemul.
Pe Windows 7 apare ecranul cu contul Windows. Consultati Figura 5-1.

Pe Windows 10 apare ecranul de blocare Windows. Consultati Figura 5-2. Faceti clic
oriunde pe ecran pentru a afisa ecranul pentru cont si parola Windows. Consultati
Figura 5-1.
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Cepheid-Admin

Figura 5-1. Ecranul pentru contul Windows 7

11: 44!

Monday, January 27

Figura 5-2. Ecranul de blocare Windows 10

3. Inecranul Cont Windows (Windows Account), selectati contul de utilizator
Cepheid-Admin (consultati Figura 5-1 si Figura 5-4).

«  In Windows 7 apare ecranul cu parola Windows. Consultati Figura 5-3.

+  In Windows 10 apare campul cu parola contului de utilizator Cepheid.
Consultati Figura 5-4.

Computerul sistemului GeneXpert Dx este configurat cu douad conturi Windows.
Contul Cepheid-Admin este pentru activitatile de administrator, cum ar fi
actualizarile de software, configurarea sistemului si pentru functionare normala;
contul Cepheid-Techsupport este destinat utilizarii numai de catre Asistenta tehnica
Cepheid. Consultati Figura 5-1 si Figura 5-4.
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Atentie Trebuie sa fiti conectat atunci cand utilizati contul Cepheid preconfigurat. Daca va conectati

utilizdnd un alt nume de utilizator si profil, setarile de gestionare a alimentarii vor fi
incorecte.

Figura 5-3. Ecranul pentru parola Windows 7

Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Figura 5-4. Ecranul pentru cont si parola Windows 10

4. In ecranul Parold Windows (Windows Password) (consultati Figura 5-3 si
Figura 5-4), introduceti parola alocatd de administratorul dvs. de sistem.
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Atentie
- Nu modificati profilul de utilizator Cepheid. Modificarea profilului poate duce la pierderea
A

datelor in timpul unui test.

5.2.3 Pornirea software-ului

Porniti intotdeauna instrumentul inainte de a porni software-ul.

Nota Incheiati intotdeauna sesiunea software inainte de a opri instrumentul.

Software-ul GeneXpert Dx porneste automat dupa conectarea la Windows. Daca
software-ul GeneXpert Dx este inchis manual, acesta poate fi pornit intr-unul din
urmatoarele doud moduri:

1. Pe desktopul Windows, faceti dublu clic pe pictograma GeneXpert Dx. Consultati
Figura 5-5.

£

td

Genexpert DX

Figura 5-5. Pictograma comanda rapida pentru sistemul GeneXpert Dx

sau

In bara de activitati Windows, faceti clic pe pictograma Windows, si selectati Toate
programele (All Programs) > Cepheid > GeneXpert Dx.

2. Apare ecranul de conectare.

De fiecare data cand este pornit software-ul, apare caseta de dialog Conectare
(Login) si se solicitd un nume de utilizator si o parola (consultati Figura 5-6). in
caseta Nume utilizator (User Name), introduceti numele de utilizator GeneXpert Dx.
In caseta Parola (Password), introduceti parola. Faceti clic pe OK pentru a va conecta
si a porni software-ul.

r 0
&R Login e

User Name |basict ]

Password |eeeees| I

OK Cancel

o — —— J

Figura 5-6. Caseta de dialog Conectare

Se afiseaza fereastra sistemului GeneXpert Dx. Consultati Figura 5-7.
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Nota

Important

Nota

e

User Data Management Reports Setup Maintenance About

Create Test

Software-ul GeneXpert Dx ruleaza pe Windows 7 si Windows 10. Ecranele prezentate in acest
manual sunt preluate din software-ul GeneXpert Dx care ruleaza pe Windows 7. Ecranele pentru
software-ul GeneXpert Dx care ruleaza pe Windows 10 sunt asemanatoare.

in cazul in care caseta de dialog Conectare (Login) nu apare in timpul pornirii software-ului,
contactati administratorul sistemului GeneXpert Dx.

Daca va uitati parola si vi se blocheaza accesul, puteti contacta administratorul si puteti
solicita resetarea parolei. Functia de blocare de securitate va blocheaza temporar in afara
sistemului o perioada de timp (15 pana la 60 de minute, in functie de setarile
administratorului). Solicitarea unei resetari a parolei din partea administratorului poate
reduce perioada de timp in care sunteti blocat.

eneXpert® Dx S;

User Administration Use

B [

Define Graphs Maintenance

(0}
NZA&O)

Define Assays

El &

Stop Test View Results

|

Check Status

Modules : Tests Since Launch

Module Sample Remaining Sample Mod Error Start

Name Assay | D Progress ’ Status ‘ Test Time D Name ‘ User ’ Result | Assay ‘ status‘ Status Date

Al Available:

A2 Available’

A3 Available

Ad Available:

Figura 5-7. Fereastra sistemului GeneXpert Dx
Majoritatea ecranelor ilustrate Th acest manual vor fi afisate pentru conectarea utilizatorului Detalii

Not3 (Detail). Conectarea utilizatorului De baza (Basic) va aparea cand este necesar pentru a afisa

ecrane referitoare la respectivul utilizator si, acolo unde este necesar, se va afisa conectarea
utilizatorului Administrator.
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5.2.3.1

Nota

Memento pentru gestionarea bazei de date

1. In cazul in care caseta Mementouri pentru gestionarea bazei de date (Database
Management Reminders) din caseta de dialog Configurare sistem (System
Configuration) (consultati Figura 2-77) nu este bifata, caseta de dialog Gestionare
bazi de date (Database Management) (consultati Figura 5-8) nu va aparea si nu va fi
necesara nicio actiune cu privire la baza de date. Software-ul va continua sa se
incarce si puteti trece la Sectiunea 5.2.3.2 pentru a continua secventa de pornire.

sau

2. Daca este bifatd caseta Mementouri pentru gestionarea bazei de date (Database
Management Reminders) de pe ecranul de dialog Configurare sistem (System
Configuration) (consultati Figura 2-77), caseta de dialog Gestionare baza de date
(Database Management) (consultati Figura 5-8) apare in partea de sus a ferestrei
sistemului GeneXpert Dx, intrebandu-va daca doriti sé efectuati activitatile
Gestionare baza de date (Database Management).

Database Management &

’?‘ Do you want to perform Database Management tasks?

Yes No

Figura 5-8. Caseta de dialog Gestionare baza de date

Daca faceti clic pe Nu (No) in caseta de dialog Gestionare baza de date
(Database Management) (consultati Figura 5-8). Software-ul GeneXpert Dx
continua sa se incarce si puteti continua cu Sectiunea 5.2.3.2.

sau
Faceti clic pe Da (Yes) in caseta de dialog Gestionare baza de date (Database

Management) (consultati Figura 5-8) si vi se va solicita sa selectati activitatea
care trebuie efectuata (consultati Figura 5-9).

Tn functie de privilegiile utilizatorului, este posibil ca toate (sau oricare dintre) cele patru optiuni din
caseta de dialog Gestionare baza de date (Database Management) sa nu fie vizibile. Consultati

Figura 5-9.
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i |
E Database Management ﬁ

\ Select task, click [Proceed] to continue.

(# Database Backup

{_ Database Restore

{_» Compact Database

Cancel Proceed

Figura 5-9. Caseta de dialog Gestionare baza de date

3. Selectati butonul aplicabil pentru activitatile de gestionare a bazei de date dorite
(de ex., Copiere de rezerva baza de date (Database Backup), Restaurare baza de date
(Database Restore) sau Compactare baza de date (Compact Database)).

Consultati Sectiunea 5.18, Efectuarea activitatilor de gestionare a bazei de date
pentru detalii privind modul in care sa efectuati fiecare dintre activitatile de
gestionare a bazei de date.

4.  Faceti clic pe butonul Continuare (Proceed) (consultati Figura 5-9) pentru a incepe
efectuarea activitatii dorite de gestionare a bazei de date.

5. Cand activitatea de gestionare a bazei de date este finalizata, apare o casetd de dialog
de confirmare. Faceti clic pe OK si apoi pe butonul Anulare (Cancel) din caseta de
dialog Gestionare baza de date (Database Management).

Caseta de dialog Gestionare baza de date (Database Management) dispare din
fereastra sistemului GeneXpert Dx. Continuati cu Sectiunea 5.2.3.2.

5.2.3.2 Memento arhivare depasita

Daca o arhiva nu este depasita sau setarea arhivei din Figura 2-77 este setata la Manual
(Manually), nu apare Figura 5-10 si puteti sari direct la Sectiunea 5.3.

Daca o arhiva este depasita apare caseta de dialog Memento arhivare testare (Test
Archive Reminder) (consultati Figura 5-10).

Test Archive Reminder ﬁ

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

Yes No

Figura 5-10. Caseta de dialog Memento arhivare testare

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx 5.9
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Daca nu doriti sa arhivati, faceti clic pe Nu (No) in caseta de dialog Memento arhivare
testare (Test Archive Reminder) (consultati Figura 5-10). Continuati secventa de pornire
fara arhivare, in Sectiunea 5.3.

sau

Daca doriti sa arhivati, faceti clic pe Da (Yes) in caseta de dialog Memento arhivare test
(Test Archive Reminder) (consultati Figura 5-10) pentru a continua secventa de pornire
cu arhivare. Apare ecranul Selectare test(e) de arhivat (Select Test(s) To Be Archived).

Consultati Figura 5-11.

[] Cloak IDs
[_] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)
Patient ID Sangle ey User Result Assay stats | EMO° i ¢
[J |H112874895762R |SD142231 Al Detail User ERROR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted  |Error 01/08/19 12:41:13 [ =
[ |H112874895762R |SD142231 Al Detail User NEGATIVE |Xpert CDIFFICILE |Done OK 01/08/19 12:38:42
[J |H351890382682T iHGGSG?BB K3 Detail User HIV-1 DETECTE... 1HIV—1 QuantIUO CE [Done OK 01/08/19 15:47:13
[J  |negative control }negative control K4 Detail User HIV-1 NOT DET... :HIV-1 Quant U0 CE Done OK 01/08/19 15:45:43
[J |H351890386682R ;FT343558 K2 Detail User HIV-1 DETECTE... ]HIV—1 QuantIUO CE Done OK 01/08/19 15:42:27
[0 |H351890382682T fHG656788 A2 Administration ... |HIV-1 DETECTE... jHIV~1 QuantIUO CE Done OK 01/08/19 14:57:16
(] H39090336682R ‘FT343557 A3 Administration ... [HIV-1 DETECTE..._}HIV-1 QuantIUO CE \Done OK 01/08/19 14:55:27
3 51890377714R |HA245614 Al Detail User ERROR |Xpert CDIFFICILE |Done Error 01/29/19 15:56:42
H351890377714R  HA245621 Al Detail User NO RESULT Xpert CDIFFICILE Done Load Error 01/29/19 15:56:42
[J |H351875882682R |TT555698 B3 Basic User ERROR (HIV-1 Quant IUO CE Aborted  |Error 02/16/19 14:57:38
[J |H351890382682R |TG478589 B2 Administration ... |HIV-1 NOT DET.... |HIV-1 Quant IUO CE Done OK 02/16/19 14:52:39
[J |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... |MTB NOT DETE... Xpett 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
[J |H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... iXpen SA Nasal Complet...|Done OK 02/16/19 13:36:08
MEI H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIVE... EXpelt SA Nasal Complet... [Done OK 02/16/19 13:34:19 |_|
i liinsa anlnuacsenz na A i MINOA MCOATIL  Vend O 0 Mool O n A NAI4GI40 49:00:97 I
Select Deselect Select Deselect Select New
Al Al Highlighted Highlighted Archive
[ |
|
ok | [ cancel |

Figura 5-11. Ecranul Selectare test(e) de arhivat

Pentru a arhiva testele, efectuati pasii de la Pasul 2 pana la Pasul 7 ai procedurii din
Sectiunea 5.17.1, Arhivarea testelor. Dupa ce terminati arhivarea, continuati cu
Sectiunea 5.3.
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5.2.4

Nota

Conectarea cu software-ul in functiune

Daca un alt utilizator este conectat la sistem, nu este necesard deconectarea acestui alt
utilizator Tnainte de conectare. Pentru a va conecta la software in timp ce ruleaza
software-ul: din meniul Utilizator (User), faceti clic pe Conectare (Login). Consultati
Figura 5-12.

Introduceti informatiile dvs. in caseta de dialog Conectare (Login) (consultati
Figura 5-6). Va veti conecta la sistem, iar celdlalt utilizator va fi deconectat automat.

Daca va uitati parola si vi se blocheaza accesul, puteti contacta administratorul si puteti
solicita resetarea parolei. Functia de blocare de securitate va blocheaza temporar in afara
sistemului o perioada de timp (15 pana la 60 de minute, in functie de setarile
administratorului). Solicitarea unei resetari a parolei din partea administratorului poate
reduce perioada de timp in care sunteti blocat.

Logi

Change Password
Logout

Exit

m Gen ® Dx System
D anagement Reports Setup

EE=)

User Detail User

Maintenance About

Z

Stop Test

~.O
-1 @
@

Define Assays hs

View Results

|

Check Status

Modules : Tests Since Launch
I:‘:d"':f ‘ Assay ’ Sa:gple ‘ Progress Status ‘ ?’:rsnta'll’:'r:‘g Sa:gp'e ’ Nl:?nde User ‘ Result Assay ’Status sﬁ:t:rs gt:tg
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available

Figura 5-12. Meniul Utilizator (Conectare)
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5.2.5 Deconectarea

Pentru a va deconecta de la software: in fereastra sistemului GeneXpert Dx, in meniul
Utilizator (User), faceti clic pe Deconectare (Logout). Consultati Figura 5-13.

B Gene ® Dx System . ‘ == %‘
User ta Management Reports Setup- Maintenance About - User Detail User‘
Login v‘ ~-D
Change% li ® f\,\/ ; W
Logout o~ Q@ . J
Check Status Stop Test View Results Define Assays Define s Maintenance
Modules ; Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
e ‘ Assay ’ D ‘ Progress | Status ‘ Test Time D ’ S User ‘ Result Assay ’ Status status| Date |
Al Available 2
A2 Available
A3 Available
A4 Available
Figura 5-13. Meniul Utilizator (Deconectare)
Fereastra sistemului GeneXpert Dx afiseaza optiunea Utilizator deconectat (User Logged
Out). Trebuie sa va deconectati daca urmeaza sa parasiti sistemul o perioada lunga de
timp. Deconectarea Tmpiedica software-ul sa inregistreze activititile altor utilizatori n
contul dvs.
Nota Daca va deconectati in timp ce se desfasoara un test, sistemul va finaliza testul si va salva
rezultatele.
5.12 Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx
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5.2.6 Schimbarea parolei

Pentru a mentine securitatea sistemului, utilizatorii trebuie sa isi schimbe parola o data la

Important 90 de zile.

Nota Utilizatorilor la distanta nu li se va solicita modificarea parolelor.

Cepheid recomanda ca utilizatorii sa 1si schimbe parola o data la 90 de zile pentru a-si
proteja identitatea in sistemul GeneXpert Dx. Institutia dvs. poate avea cerinte
suplimentare pentru schimbarea parolelor. Respectati politicile institutiei dvs. privind
parolele. Pentru a schimba parola software-ului GeneXpert Dx:

1. In fereastra sistemului GeneXpert Dx, din meniul Utilizator (User), faceti clic pe
Schimbare parola (Change Password). Consultati Figura 5-14. Se afiseaza caseta de
dialog Schimbare parola (Change Password) (consultati Figura 5-15).

Sz

n Gen, rt® Dx System ‘ = |[= i&
User Data Management Rgports Setup Maintenance About User Detail USell;

Lo e - J 2 5
Change Password (O*i O @' -® ’ﬂ\ e ]l|||
A v
Losou ~J 2 Sl /O
Exit Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Defin phs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Name Assay ’ D Progress Status I TestTime | D ’ Nans User | Result Assay ’ Status Status Date
Al Available f
A2 Available
A3 Available
A4 Available

Figura 5-14. Meniul Utilizator (Schimbare parola)
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Change Password A [ S|

@ Current Password [0"0" |

New Password leessee |

Confirm New Password |""“| |

OK Cancel

Figura 5-15. Caseta de dialog Schimbare parola
2. In caseta Parola curenta (Current Password), introduceti parola actuala.

3. In casetele Parold noua (New Password) si Confirmare parold noud (Confirm New
Password), introduceti noua parola (trebuie sa aiba intre 6 si 10 caractere).

4.  Faceti clic pe OK pentru a salva schimbarea.
5. Sevaafisa o casetd de dialog care indica faptul ca parola a fost schimbata cu succes.
Faceti clic pe OK pentru a inchide caseta de dialog.

Daca parola nu indeplineste cerintele minime, se va afisa o caseta de dialog care
indica cerintele. Faceti clic pe OK pentru a reveni la caseta de dialog Schimbare
parold (Change Password) si inchideti caseta de dialog.

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx
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5.3 Utilizarea ferestrei sistemului

Cand porniti software-ul GeneXpert Dx, apare fereastra sistemului GeneXpert Dx.
Figura 5-16 prezinta un exemplu de fereastra a sistemului GeneXpert Dx.

In functie de permisiunile pe care le aveti, fereastra din Figura 5-16 poate varia usor.
Pentru informatii despre profilul dvs. de utilizator si permisiuni, consultati
administratorul sistemului GeneXpert Dx.

Cand faceti clic pe Verificare stare (Check Status), Vizualizare rezultate (View Results),
Definire analize (Define Assays) sau intret,inere (Maintenance) in bara de meniu, continutul
ferestrei se modifica si In bara de meniu apare un meniu nou. De exemplu, daca faceti
clic pe Vizualizare rezultate (View Results), fereastra Vizualizare rezultate (View Results)
deplaseaza continutul curent al ferestrei. In plus, meniul Vizualizare rezultate (View
Results) apare in bara de meniu astfel incat sa puteti accesa functiile Vizualizare
rezultate (View Results) din meniu.

B GeneXpert® Dx S
User Data M: User Administration Use!
& ' l“’ﬂ i*-) Q g
& ‘ LS ) 4 NS
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules ; Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Mo ‘ Assay | D Progress ’ Status ’ TestTime D e ‘ User ‘ Result ‘ Assay ‘ Status‘ status| Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
Figura 5-16. Fereastra sistemului GeneXpert Dx
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5.4 \Verificarea listei de definitii disponibile ale
analizelor

Inainte de a Incepe un test de diagnosticare in vitro, verificati daca definitia analizei pe
care doriti sa o utilizati este deja Incarcatad in software. Pentru a face acest lucru:

1. In fereastra sistemului GeneXpert Dx, faceti clic pe Definire analize (Define Assays).
Apare fereastra Definire analize (Define Assays) (consultati Figura 5-17).

2. Inlista Analizi (Assay) (din partea stinga a ferestrei), verificati daca este prezentd
definitia analizei pe care doriti sa o utilizati. Cartugele nu vor functiona cu o versiune
de analiza care nu corespunde informatiilor de pe codul de bare al cartusului.
Asigurati-va ca utilizati cea mai recenta versiune a fisierului cu definitia analizei.

3. Daci analiza nu este prezentd, importati fisierul cu definitia analizei. Consultati
Sectiunea 2.16.1.3, Importarea definitiilor analizelor de pe DVD. Trebuie sa aveti
permisiunea de a importa definitiile analizei. Daca nu aveti o astfel de permisiune,
contactati administratorul sistemului GeneXpert Dx.

Lista analizelor disponibile

N
n GeneXpert® Dx System / ‘ = |[=] é&
User Data Management Reports Setup Jflaintenance Define Assays About User Detail Usef

_— —
7 == N > ®
& ¥4 @) QU 2
< | - ) 4 @
Create Test raeck Status Stop Test View Results Define Assays
Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal
s [ = Version 1
HIV-1 Quant IUO! 1 . . .
Xpert GBS 3 Assay Type In Vitro Diagnostic
Xpert Flu A Panel 3
Xpert EV Assay 3]
\Xpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer

For In Vitro Diagnostics Use Only.

Untitled Assay
Xpert CDIFFICILE 3
DEMO_MELT1_1

Last Modified Date 12/04/20 17:21:40

Cartridge Type Chambers
Name

2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1

Delete Move To Top Lot Import

Figura 5-17. Sistemul GeneXpert Dx - Fereastra Definire Analize
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5.5 Utilizarea scanerului de coduri de bare

Utilizarea scanerului portabil este similara pentru toate operatiunile de scanare, cum ar fi scanarea
Nota ID-ului pacientului, a ID-ului probei si a codului de bare al cartusului, desi aceastéa sectiune descrie
scanarea codului de bare al cartusului. Consultati Figura 5-18.

Pentru a scana un cod de bare al unui cartus, urmati instructiunile din aceasta sectiune.

1. Scanati codul de bare tindnd scanerul la o distanta de aproximativ 8-10 in. fatd de
codul de bare, aliniind laserul de pe scaner cu imaginea codului de bare. Figura 5-18
prezintd un cod de bare al cartusului care este scanat.

2. Cand tintirea este corectd, apasati comanda declangatorului de pe scaner. Se va auzi

un semnal sonor.

Tn cazul in care codul de bare de pe cartus este deteriorat sau murdar si nu poate fi scanat, treceti
Not3 peste cartus si contactati Asistenta tehnica Cepheid pentru a obtine un cartus de schimb, daca este
necesar. Daca scanerul de coduri de bare este deteriorat, lipseste sau este configurat incorect,

contactati Asistenta tehnica Cepheid.

Scaner

Figura 5-18. Scanarea unui cod de bare de pe cartus
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Atentie

Nota

5.6

Important

Nota

Nota

Crearea unui test

Informatiile pe care le furnizati in caseta de dialog Creare test (Create Test) sunt salvate
automat atunci cand incepeti testul. Daca inchideti caseta de dialog Creare test (Create Test)
inainte de a incepe testul, toate informatiile se vor pierde.

Pentru capturile de ecran prezentate in acest manual, campul ID pacient (Patient ID) va fi afisat ca
activat, iar campurile ID pacient 2 (Patient ID 2) si Nume pacient (Patient Name) vor fi, de
asemenea, activate. Campurile ID pacient (Patient ID), ID pacient 2 (Patient ID 2) si Nume
pacient (Patient Name) sunt optionale si pot fi I&sate necompletate daca nu sunt necesare. Daca
aceste optiuni nu sunt activate in ecranul de configurare a sistemului, ele nu vor fi afisate. In plus,
Date demografice pacient (Patient Demographics) vor fi afisate numai daca sunt activate de
administratorul sistemului dvs. GeneXpert Dx (consultati Sectiunea 2.14, Configurarea sistemului).

Scanarea ID-ului pacientului, a ID-ului probei si a etichetei cartusului reduce erorile de scriere si
ajuta la asigurarea faptului ca ID-ul pacientului, ID-ul probei si rezultatele testului sunt asociate
corespunzator. Daca optiunile de scanare a codurilor de bare nu sunt activate, ID-ul pacientului,
ID-ul probei si informatiile analizei pot fi furnizate manual.

Urmatoarele simboluri nu pot fi utilizate pentru ID proba (Sample ID), ID pacient (Patient ID),
ID Pacient 2 (Patient ID 2), Prenume (First Name), Nume de familie (Last Name), Alt tip de

proba (Other Sample Type) sau Note (Notes): | @ *~\ & /:*?"<>'$%!;()-

Atunci cand se creeaza un test, se creeaza si o Inregistrare a modului in care este
procesat un specimen. Inregistrarea include ID pacient (Patient ID), ID proba (Sample ID),
informatii despre cartus, informatii despre analiza, ID-ul modulului instrumentului si
tipul de test. In plus, sunt incluse ID pacient 2 (Patient ID 2), Prenume (First Name), Nume
de familie (Last Name) si Date demografice pacient (Patient Demographic), daca sunt
activate (bifate) In configuratia sistemului.

Datele demografice ale pacientului nu pot fi editate dupa introducerea datelor.

Pentru ecranele prezentate in acest exemplu, ID pacient 2 (Patient ID 2), Prenume (First Name),
Nume de familie (Last Name) si Date demografice pacient (Patient Demographics) sunt
activate. Daca unele dintre aceste optiuni nu sunt activate, ecranele vor varia ca aspect.

Pentru a crea un test:

1. In fereastra sistemului GeneXpert Dx, faceti clic pe Creare test (Create Test) pe bara
de meniu. Apare caseta de dialog Scanare cod de bare ID pacient (Scan Patient ID
Barcode). Consultati Figura 5-19.

2. Scanati codul de bare cu ID-ul pacientului folosind scanerul de coduri de bare
furnizat. Consultati Sectiunea 5.5. Apare caseta de dialog Scanare ID proba (Scan
Sample ID). Consultati Figura 5-20.
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Pentru a introduce manual codul de bare cu ID-ul pacientului, faceti clic pe butonul
Introducere manuala (Manual Entry). Se va afisa caseta de dialog Introducere manuala
cod de bare cu ID pacient (Manual Patient ID Barcode Entry). Introduceti codul de

bare al ID-ului pacientului in cimpul Cod de bare cu ID pacient (Patient ID Barcode) si
faceti clic pe OK.

PatientID | |
sample D | |
N PatientiD2 | |
LastName | | First Name |
Date of Birth WE] PostalCode | |
|
Gender mr Scan Patient ID Barcode#_j — &

SelectAssay_ | <None> Please scan patient ID barcode.

Select Module
\ Manual Entry | | Cancel

Reagent Lot ID

TestType | Specimen

Sample Type

Notes

Start Test | Scan Cartridge Barcode | | Cancel |

Figura 5-19. Fereastra Creare test si caseta de dialog Scanare cod de bare cu ID pacient
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PatientID [H112874895762R |

sample D | |
" PatientiD2 | |
LastName | | First Name |
Date of Birth W D PostalCode | |
|

-

Gender | <None> el
—| Scan Sample ID Barcode &
Name -

SelectAssay | <None> Please scan sample ID barcode.

Select Module

Reagent Lot ID
Test Type ]Specimer. Manual Entry l | Cancel

Sample Type

Notes

| ScanCartridge Barcode | | Cancel |

Figura 5-20. Fereastra Creare test si caseta de dialog Scanare cod de bare cu ID proba

3. Scanati codul de bare cu ID-ul probei folosind scanerul de coduri de bare furnizat.
Consultati Sectiunea 5.5. Apare caseta de dialog Scanare cod de bare cartus (Scan
Cartridge Barcode). Consultati Figura 5-21.

Pentru a introduce manual codul de bare cu ID-ul probei, faceti clic pe butonul
Introducere manuala (Manual Entry). Se va afisa caseta de dialog Introducere manuala
cod de bare cu ID proba (Manual Sample ID Barcode Entry). Introduceti codul de
bare al ID-ului probei in campul Cod de bare cu ID proba (Sample ID Barcode) si
faceti clic pe OK.
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PatientID [H112874895762R |

ID [SD142231 |
| PatientID2 | |

LastName | | FirstName |

Date of Birth |yyyyumoD D Postal Code
Gender |<None> > | [

B Scan Cartridge Barcode. @
Name
Select Assay | <None> .
Please scan cartridge barcode.
Select Module

LotID

Test Type | Specimen \ Manual Entry | | Cancel
Sample Type _—— —

Notes

| Scan Cartridge Barcode ‘ | Cancel |

Figura 5-21. Caseta de dialog Scanare cod de bare cartus

4.  Scanati codul de bare al cartusului folosind scanerul de coduri de bare furnizat.
Consultati Sectiunea 5.5. Caseta de dialog Creare test (Create Test) apare ca in
Figura 5-23. Retineti ca software-ul completeaza automat informatiile necesare in
fereastra Creare test (Create Test).

Pentru a introduce manual codul de bare al cartusului, faceti clic pe butonul
Introducere manuala (Manual Entry). Se va afisa caseta de dialog Introducere manuala
cod de bare cartus (Manual Cartridge Barcode Entry). Introduceti informatiile
despre codul de bare al cartusului (toate numerele, inclusiv numarul de serie al
cartusului (a se vedea Figura 5-22)) in campul Cod de bare cartus (Cartridge
Barcode) si faceti clic pe OK.

ID lot reactivi

g -f—— Data de
Analiza gy, Xpert SA/S expirare

Cod de bare cartus

(Toate numerele, inclusiv ————
numarul de serie al
cartusului)

Numarul de serie al
cartusului

Figura 5-22. Cartus GeneXpert
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Important

Introduceti corect informatiile despre cartus. Aceste informatii vor aparea pe toate rapoartele
rezultatelor si pacientilor.

Pentru a asigura acuratetea rezultatelor testului, asigurati-va ca utilizati acelasi cartus scanat

Important

sau introdus manual in Creare flux de lucru de testare (Create Test Workflow) in test (a se
vedea pasul 4 de mai sus). (Nu schimbati si nu inlocuiti cartusele dupa scanare si dupa

inceperea altor pregatiri.)

Important Daca se afigeaza mai multe analize in meniul vertical, selectati analiza dorita.

5.

(Optional) Daca este activat ID pacient 2 (Patient ID 2), plasati cursorul in camp.
ID pacient 2 (Patient ID 2) poate fi scanat sau introdus manual in cAmp.

(Optional) Daca este activat Nume pacient (Patient Name), plasati cursorul in campul
Nume de familie (Last Name) si introduceti numele de familie al pacientului, apoi
plasati cursorul in campul Prenume (First Name) si introduceti prenumele pacientului
(consultati Figura 5-23).

tientID |H112874895762R |

Sam SD142231 |
PatientID 2 1234567 \
Last Name 'FWI First Name IPatientFirstName 1 I
Date of lYYYYIMMIDD ’_J Postal Code |
Gender |<None> v Ethnicity I <None> v ]
Name Version
Select Assay { Xpert.C. difficile G2 2 |
Select Module |A2 v
Reagent Lot ID* Expiration Date* Cartridge S/N*
Test Type l Specimen w ‘
Sample Type [ Other v J Other Sample Type I
Notes
|
| startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

Figura 5-23. Caseta de dialog Creare test cu campurile ID pacient si ID proba afisate

7.

(Optional) Daca Date demografice pacient (Patient Demographics) sunt activate,
urmati pasii de mai jos pentru a introduce datele dorite:

A. Data nasterii (Date of Birth) - Faceti clic pe sdgeata derulanta din caseta Data
nasterii (Date of Birth) pentru a afisa calendarul.
Utilizand butoanele <<Inapoi (Previous) si Inainte (Next)>>, derulati prin calendar

pentru a se afisa anul si luna corespunzatoare. Selectati data nasterii pacientului
si faceti clic pe OK (consultati Figura 5-24).
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PatientID |H112874895762R |
sample D |[SD142231 |

f PatientID2 [1234567 |
>~

LastName |[Patient Last Name 1 | First Name |Patient First Name 1

Date of Birth |yyyy/ oD [T Code | |

Gender | <None>
B Date of Birth
2 2015 v| <<Previous | Decemver |
SelectAssay 29 | 30 1 2 3
Select Module | A2 s L4 3 9 10
13 14 15 16 17
ReagentlotiD* ©° 100 | 20 2 2 23 2
- 27 28 29 30 31
Test Type | Specimeny| |- = - I L
3 4 5 6 7|
Sample Type |Other ! I oK H e H T I
Notes I&

] Start Test | | Scan Cartridge Barcode | I Cancel |

Figura 5-24. Caseta de dialog Creare test cu cdmpurile Data nasterii si Calendar afisate

B. Etnie (Ethnicity) - Faceti clic pe sageata derulanta din caseta Etnie (Ethnicity) si
selectati etnia corespunzdtoare din meniul vertical (consultati Figura 5-25).

PatientID [H112874895762R |

Sample ID [SD142231 |
PatientID 2 [1234567 |
Last Name |Patient Last Name 1 | First Name |Patient First Name 1

Date of Birth {1959/04/15 [T Postal Code

I Gender | <None> - Ethnicity | <None> w
e
I — <None>
Black or African American
Select Assay I Xpert-C. difficile G2 Hispanic
[American Indian or Alaska Native
Select Module | A2 b Asian, Native Hawaiian or Other Pacific Islander
Reagent LotID* 1= 0 | Expiration Date* ’
Test Type [ Specimen v |
Sample Type I Other v | Other Type | |
Notes
|
! | starttest | | scancartridgeBarcode | | cancel |
|

Figura 5-25. Caseta de dialog Creare test cu campul Etnie afisat
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C. Sex (Gender) - Faceti clic pe sageata derulanta din caseta Sex (Gender) si
selectati sexul corespunzator din meniul vertical care apare (consultati
Figura 5-26).

PatientID |H112874895762R |

Sample ID |SD142231 |
PatientID2 1234567 |

LastName |Patient Last Name 1 | FirstName |Patient First Name 1 |

Date of Birth (1959/04/15 D Post e
Gender | <None> - Ethnicity | White |

Select Assay |[Female 2 - ‘

Select Module [AZ v
Reagent Lot ID* Expiration Date* Cartridge S/N*

Test Type | Specimen v ‘

Sample Type | Other v ‘ Other Sample Type |

Notes

<None>
Male

Version

Other

| startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

Figura 5-26. Caseta de dialog Creare test cu campul Sex afisat

D. Cod postal (Postal Code) - Introduceti codul postal (spatiul poate fi lasat
necompletat). Software-ul GeneXpert Dx nu valideazi codul postal. In
Statele Unite, codul postal este denumit si ,,zip code”.

8.  (Optional) In lista Selectare modul (Select Module), selectati modulul disponibil al
instrumentului. In mod implicit, software-ul afiseazd modulul cel mai putin utilizat.
Doar modulele cu calibrarea corecta si care nu sunt ocupate cu efectuarea unui alt
test vor putea fi selectate. Puteti modifica modulul selectat facand clic pe meniul
vertical.
9. Selectati Tip de test (Test Type) (Specimen sau Controale externe (External Controls)).
10.  Introduceti orice informatii suplimentare referitoare la test in caseta Note (Notes).
Noti Scanerul pentru coduri de bare de la Cepheid a fost calificat pentru a fi utilizat cu simbologii de
coduri de bare Codabar, Cod 39, Cod 128a, Cod 128b, Cod 128c sau intercalate 2 din 5.
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Pentru clientii care intentioneaza sa utilizeze simbologia intercalata 2 din 5, retineti ca,
datoritd constructiei simbologiei intercalate 2 din 5, este posibil ca o linie de scanare care
acopera doar o portiune a codului sa fie interpretata drept o scanare completa, obtinand mai
putine date decét sunt codificate in codul de bare. Pentru a impiedica acest lucru, selectati
lungimi specifice (intercalat 2 din 5 - o lungime discreta) pentru 2 din 5 aplicatii intercalate.
Pentru asistenta, apelati Asistenta tehnica Cepheid. Consultati sectiunea Asistenta tehnica
din Prefata pentru informatiile de contact.

Atentie

Asigurati-va ca scanati sau introduceti ID-ul probei, ID-ul pacientului sau ID-ul pacientului 2
Atentie corecte. ID-ul probei, ID-ul pacientului sau ID-ul pacientului 2 sunt asociate cu rezultatele
testului si sunt afisate in fereastra Vizualizare rezultate (View Results) si in toate rapoartele.

Urmatoarele simboluri nu pot fi utilizate pentru ID-ul probei, ID-ul pacientului sau ID-ul
pacientului2: | @ A~ \ & /:*?"<>'$%!;()-

Daca doriti s& mascati anumite rezultate ale testelor pentru organisme, parcurgeti pasii indicati in

Nota Sectiunea 5.7. Daca nu se doreste mascarea, treceti la Sectiunea 5.8.

5.7 Configurarea mascarii rezultatelor testului

Functia de mascare le permite clientilor sa ,,mascheze” (sa ascunda) rezultatele unor
organisme specifice din testele acceptate pentru a indeplini cerintele lor de raportare a
rezultatelor. Inainte de a incepe un test pentru care este activata functia de mascare,
configurati ce rezultate vor fi mascate. Aceastd sectiune descrie pasii necesari pentru a
masca anumite rezultate ale testelor pentru organisme.

Nota Trebuie sa aveti un cont administrativ pentru a modifica sau a selecta rezultatele vizualizate.

1. Faceti clic pe Definire analize (Define Assays) in fereastra sistemului GeneXpert Dx
(a se vedea Figura 5-27).
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’n GeneXpert® Dx System . { == &‘
User Data Management Reports ED Maintenance About User Administration Use‘
S~ ~< e
] ) - N y,
% o] [ 8
(4] L~ Lg Sla S
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules g Tests Since Launch
Modde | pssay | S | progress | sats | Remaming | | Sample | Mot |y | pesut | Assay |stats| EMOr| St
Al Available ;
A2 Available
A3 Available
Ad Available
AMves.sa.ge;:.
et S P =
Figura 5-27. Fereastra sistemului GeneXpert Dx
Se afigseaza ecranul Definire analize (Define Assays) (a se vedea Figura 5-28).
2. Inlista de analize afisati in stinga pe ecranul Definire analize (Define Assays),
selectati analiza pentru care se doreste mascarea.
3. Faceti clic pe Configurare mascare rezultate (Configure Results Masking) (a se vedea
Figura 5-28).
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°

User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About User Administration User

> ®
s @

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

Assay Assay Name Tropical Fever

| Version -

Name ®

Strep A l ; Assay Type

Tropical Fever

Disp%j!ﬁlts Masked Results

Zika Plasmodium species
Assay Disclaimer pengue 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

Figura 5-28. Ecranul Definire analize (Define Assays) cu ecranul suprapus Configurare mascare
rezultate (Configure Results Masking)

4.  Apare ecranul suprapus Configurare mascare rezultate (Configure Results Masking)
(a se vedea Figura 5-28). Ecranul suprapus Configurare mascare rezultate
(Configure Results Masking) include doud coloane, Rezultate afisate (Displayed
Results) si Rezultate mascate (Masked Results). Orice rezultat din coloana Rezultate
afisate (Displayed Results) va fi afisat in rezultatele finale ale testului. Rezultatele
din coloana Mascate (Masked) nu vor fi afisate in rezultatele finale ale testului.

Mascarea poate fi configurata in timp ce un alt test ruleaza, dar modificarea configuratiei nu va avea

Nota efect pana cand testul mascat selectat nu este rulat.

5. In ecranul suprapus Configurare mascare rezultate (Configure Results Masking),
selectati rezultatele care vor fi mascate selectand rezultatul din coloana Rezultate
afisate (Displayed Results) si facand clic pe sdgeata dreapta (sau dublu clic pe
rezultat) pentru a-1 muta in coloana Rezultate mascate (Masked Results). Repetati
acest pas pentru a selecta alte rezultate mascate.
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Atentie

Atentie

5.8

6. Cand toate rezultatele afisate dorite au fost mutate in coloana Rezultate mascate
(Masked Results), faceti clic pe butonul OK din partea de jos a ecranului suprapus
Configurare mascare rezultate (Configure Results Masking).

Va aparea o caseta de dialog de atentionare care indica ca modificarile se vor aplica
numai noilor teste rulate (a se vedea Figura 5-29).

7. Faceti clic pe butonul OK de pe acest ecran de atentionare pentru a confirma ca
modificarile se aplicad numai noilor teste rulate. Testele finalizate si in curs de
desfasurare nu vor fi afectate.

. Changes will apply to new test runs only. Completed and in-progress test runs will not be affected.

Figura 5-29. Caseta de dialog Atentionare modificari (Changes Advisory)

Odata ce configurarea rezultatelor mascate dorite este completa, testarea poate incepe
normal.

incarcarea unui cartus intr-un modul al
instrumentului

Dupa ce toate informatiile de testare au fost introduse in fluxul de lucru de testare, apare
un ecran de atentionare, cu instructiuni pentru a incarca cartusul intr-un anumit modul (a
se vedea Figura 5-30). Faceti clic pe OK pentru a confirma ca ati luat la cunostinta
mesajul.

[i Please load the cartridge into the module A3 before starting a new test.
ok

Lorie—

Figura 5-30. Caseta de dialog incarcare cartus (Load Cartridge)

Nu incarcati un cartus GeneXpert care a fost scapat pe jos sau agitat dupa ce a fost deschis
capacul cartusului. Scaparea sau agitarea cartusului dupa ce a fost deschis poate duce la
obtinerea unor rezultate nevalide. Eprubetele de reactie indoite sau rupte pot duce, de
asemenea, la obtinerea unor rezultate nevalide. Nu reutilizati cartusele utilizate.

Ridicati intotdeauna cartusul de corpul sau. Nu ridicati cartusul tindnd de eprubeta de
reactie proeminenta (consultati Figura 5-31).
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——Corp

Eprubeta de
reactie

Figura 5-31. Cartus care prezinta corpul si eprubeta de reactie

Aceasta sectiune presupune ca ati introdus specimenul si reactivii in cartusul GeneXpert.
Consultati prospectul specific analizei sau documentul de etichetare pentru controlul
calitatii pentru instructiuni.
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5.9 inceperea testului

Atentie
- Nu rulati alte programe software in timp ce se desfasoara un test. Acest lucru poate interfera
% cu procesul de testare si poate duce la pierderea datelor.
-
Noti Daca va deconectati in timp ce se desfasoara un test, sistemul va continua sa finalizeze testul si va
salva rezultatele.
Pentru a incepe testul:
1. In caseta de dialog Creare test (Create Test) (consultati Figura 5-32), faceti clic pe
Incepere test (Start Test). Software-ul va solicita parola (daca este necesara o parola
pentru a Incepe un test).
Nota Daca nu vi se afiseaza numele de utilizator, introduceti atdt numele de utilizator, cat si parola.

PatientID |H112874895762R \

ID [sD142231 |

PatientID2 [1234567 |

LastName |[Patient Last Name 1 | FirstName |Patient First Name 1 |
Date of Birth |1950/04/15 D Postal Code |10001
Gender |Male v Ethnicity | White |
Name Version
Select Assay ,x;;en.c. difficile G2 2 v‘
Select Module |A2 v
Reagent Lot ID* Expiration Date* Cartridge S/IN*
Test Type [Specimen 'J
Sample Type [Other " Other Type |

Notes

f
‘ \Stﬂrﬂesl | | scancartridgeBarcode | | cancel |

Figura 5-32. Caseta de dialog Creare test, pregatita pentru inceperea testului

2. Introduceti parola, apoi faceti clic pe OK. in fereastra Verificare stare (Check Status),
progresul modulului instrumentului se schimba in In asteptare (Waiting). Becul verde
de deasupra usii modulului instrumentului lumineaza intermitent.

3. Deschideti usa modulului instrumentului de sub modul cu lumina verde intermitenta.
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4.  Puneti cartusul pe podeaua compartimentului modulului. Consultati Figura 5-33.
Eticheta cartusului trebuie sa fie orientata spre exterior. Asigurati-va ca cartusul este
asezat drept pe podeaua compartimentului si ca se afld la baza compartimentului.

5. Inchideti usa modulului instrumentului pana la capat. Usa se blocheaza si becul
verde nu mai lumineaza intermitent si ramane aprins. Incepe testul.

¥99_01_01

Xpert MRSA/SA SSTI

For Demonstration Use Only

Figura 5-33. Cartusul GeneXpert, asezat la baza podelei compartimentului
modulului

In primele cateva minute dupi ce incepeti testul, sistemul muti continutul cartusului si
rehidrateaza picaturile de reactiv. De asemenea, sistemul efectueaza o verificare a sondei
pentru a stabili dacd materialul reactivului este reconstituit corespunzator si daca sondele
sunt prezente in materialul reactivului.

. Daca verificarea sondei esueaza, testul este abandonat. Puteti verifica mesajul de
eroare pentru a analiza cauza esuarii verificarii sondei. Consultati Sectiunea 9.19.2,
Mesaje de eroare.

. Daca verificarea sondei este efectuata cu succes, testul continua.

Dupa finalizarea testului, usa modulului instrumentului se deblocheaza si lumina verde
se stinge. In fereastra sistemului GeneXpert Dx, coloana Progres (Progress) din zona
Module (Modules) indica faptul ca modulul este disponibil.
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5.10 Monitorizarea procesului de testare

Puteti monitoriza procesul de testare sau alti indicatori de stare din urmatoarele zone ale
ferestrei sistemului GeneXpert Dx. Consultati Figura 5-34:

. Module (Modules) - Afiseaza definitia analizei utilizate, ID-ul probei, progresul sau
faza testarii (de exemplu, 3/45 inseamna ca testul este in al treilea ciclu PCR din 45
de cicluri), starea fazei de testare si timpul ramas pana la finalizarea testului. Daca
coloana Stare (Status) afiseaza Eroare (Error) sau Avertizare (Warning), cautati in zona
Mesaje (Messages) a ferestrei o descriere a problemei.

. Mesaje (Messages) - Afiseaza data si ora la care ati pornit software-ul, numarul
versiunii de software si orice mesaje de eroare aparute de la pornirea software-ului.

Verificarea zonei modulului pentru a se vedea starea testului

N

u GeneXpert® Dx System ‘ = |[=] &

{User Data Management Reports Setup Maintenance About

User Detail User]

LN

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Aﬁsays Maintenance
Modules : ests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod i Error | Start
S ‘ Assay ’ D Progress Status TestTime D e User sult Assay | Status Status Date
Xpert CDIF... |SD142231 Loading OK ——|#SD142231 |A1 Detail User [NO RESULT Xpert CDI... Loadi... OK 12/09/20 12....
A2 Available
A3 Available
Ad 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 Ad: Performing Self-Test at 12/09/20 12:32:55
Please load the cartridge into the module A1

Figura 5-34. Fereastra sistemului GeneXpert Dx, afisdnd starea unei rulari in desfasurare

Atunci cand un test este in desfasurare, apare FARA REZULTAT (NO RESULT) in coloana
Rezultat (Result).

Noti In partea dreapta a ecranului, in campul Teste de la lansare (Tests Since Launch), sunt afisate
testele de la cea mai recenta lansare a software-ului GeneXpert Dx.
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5.11 Oprirea unui test in desfasurare

Atentie

incheie colectarea datelor. Cartusul nu poate fi reutilizat.

f Dupa ce opriti un test in desfasurare, sistemul opreste activitatile de procesare a probei si

Pentru a opri un test in desfasurare, in fereastra sistemului GeneXpert Dx, faceti clic pe
Oprire test (Stop Test) din bara de meniu. Apare caseta de dialog Oprire test (Stop Test).
Consultati Figura 5-35. Puteti efectua una dintre urmatoarele actiuni:

Oprire teste individuale (Stop Individual Tests) - Selectati testele pe care doriti sa le
opriti si apoi faceti clic pe Oprire (Stop). Apare caseta de dialog pentru confirmare.
Faceti clic pe Da (Yes) pentru a confirma sau faceti clic pe Nu (No) pentru a anula.

Oprire toate testele in desfasurare (Stop All Tests in Progress) - Faceti clic pe
Selectare in desfasurare (Select Running) pentru a selecta toate testele in desfasurare,
apoi faceti clic pe Oprire (Stop). Apare caseta de dialog pentru confirmare. Faceti clic
pe Da (Yes) pentru a confirma sau faceti clic pe Nu (No) pentru a anula.

Pentru a sterge toate selectiile de test, faceti clic pe Deselectare totala (Deselect All).

Faceti clic pe Anulare (Cancel) pentru a inchide caseta de dialog Oprire test

(Stop Test).

B Stop Test

—

Modules

Module
Name

; Assay

Sample
D

Progress

Status

Remaining
Test Time

|Xpert CDIFFICILE

|SD142231

Loading|

OK|

Select Running

Deselect

s ]

Cancel |

Figura 5-35. Caseta de dialog Oprire test

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx

302-8378-R0O, Rev. C 2023-07

5-33



Instructiuni de utilizare

5.12

Important

5.12.1

Nota

Important

Vizualizarea rezultatelor testului

Pentru a va asigura ca toate datele sunt afisate corect, rapoartele trebuie generate in aceeasi
limba cu cea utilizata la colectarea rezultatelor testului.

Puteti afisa si vizualiza rezultatele testului in fereastra Vizualizare rezultate (View
Results). Consultati Sectiunea 5.12.1, Afisarea rezultatelor testului. Functiile din
fereastra Vizualizare rezultate (View Results) variaza in functie de tipul de utilizator:

. Utilizatorii De baza (Basic) (consultati Sectiunea 5.12.2, Vizualizare Utilizator de
baza)

. Utilizatorii Detalii (Detail) si administratorul (consultati Sectiunea 5.12.3,
Vizualizare utilizator Detalii si Administrator)

Afisarea rezultatelor testului
Pentru a selecta si afisa rezultatele testului:

1. In fereastra sistemului GeneXpert Dx, faceti clic pe Vizualizare rezultate (View
Results) pe bara de meniu. Apare fereastra Vizualizare rezultate (View Results).
Consultati Figura 5-36.

Fereastra Vizualizare rezultate (View Results) afiseaza diferite functii pentru diferite tipuri de
utilizatori. Sectiunea 5.12.2, Vizualizare Utilizator de baza descrie fereastra Vizualizare rezultate
(View Results) pentru utilizatorii De baza (Basic). Sectiunea 5.12.3, Vizualizare utilizator Detalii si
Administrator descrie fereastra Vizualizare rezultate (View Results) pentru utilizatorii Detalii (Detail)
si Administrator. Figura 5-36 afiseaza o fereastra Vizualizare rezultate (View Results) pentru
utilizatorii Detalii (Detail) si pentru utilizatorii de tip Administrator (Administrator).

Pentru a selecta un test, faceti clic pe Vizualizare test (View Test). Apare caseta de
dialog Selectare test de vizualizat (Select Test To Be Viewed). Consultati
Figura 5-37.

2. Selectati testul care trebuie vizualizat. Pentru a sorta lista de teste dupa o coloana,
faceti clic pe antetul coloanei.

3. Faceti clic pe OK. Rezultatele testului selectat sunt afisate in fereastra Vizualizare
rezultate (View Results).

Uneori, doar o parte din informatiile despre rezultat sunt afisate in coloana Rezultat (Result)
a casetei de dialog Selectare test de vizualizat (Select Test to be Viewed). Pentru a vedea
restul informatiilor despre rezultat, deplasati cursorul mouse-ului deasupra coloanei

Rezultat (Result).
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r . - - v
n GeneXpert® Dx System l == é

User Detail Use!

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

l - .4 O i iy
l'/ l I V !
& -~ - | \oAS N
Create Test Check Status Stop Test Defir rag Maintenance
Patient ID [[IM Views {I TestResult
H351890559777R [Resuit view Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Primary Curve Test Result NOTD 0
Sample ID | NOT DETECTED!
l'r2537890 |
Assay Xpert CT_NG
Version 3 [For In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type | Specimen v
SampleType [Other |
Other Sample Type
I ||l —
Notes Views N Legend
Result View 400 v [/] CT1; Primary ||
Primary Curve [v [/] NG2; Primary
o 300 /"i [vI || NG4; Primary
£ Vi /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 /f [vi [ | SPC; Primary
Module Name A4 s /
Reagent LotID* 05814 =
Start Time 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20
Status Done
User Detail User B
-
I Export | [ Report ‘ I Upload Test |

L 4

Sample

Patient ID D Result Assay Status
H351890377714R HA245614 A1 Detail User [ERROR Xpert CDIFFICILE Done Error 04/16/19 15:56:42
H351875882682R |TT555698 B3 ‘Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Aborted ‘Error 03/16/19 14:57:38
H351890382682R |TG478589 B2 Administration ... ‘H]V-1 NOT DET... HIV-1 Quant IUO CE Done OK 03/16/19 14:52:39
H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DET... [Xpert MTB-RIFUSIVD |Done OK 03/16/19 13:39:27
H39590382682R |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATI... (Xpert SANasal Compl... [Done OK 03/16/19 13:38:00
H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATI... [Xpert SANasal Compl... Done OK 03/16/19 13:36:08 g
H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIV... [ Xpert SA Nasal Compl... Done OK 03/16/19 13:34:19 é
H351890382682R |DU155637 B2 Administration ... MRSA NEGATI... ‘Xpert SANasal Compl... Done OK 03/16/19 13:32:37 g
H351890382682W RL986632 Ad Detail User MRSA POSITIV... |Xpert SA Nasal Compl... [Done OK 03/16/19 17:33:44 z
H351877782682Y |GK563895 B1 Detail User ERROR Xpert MTB-RIF US IVD  |Aborted Error 03/16/19 17:32:28 g/
| H356129382682R |TF277659 B4 Detail User MTB NOT DET... |Xpert MTB-RIFUSIVD |Done OK 03/16/19 17:31:20 fé
H351855982682R |UJ690762 B3 Detail User FIl HETEROZY... |XpertFll & FV Combo |Done OK 03/16/19 17:29:35 %
H351890596082R |UJ787933 A3 Detail User FIl NORMAL;FV... | Xpert Fll & FV Combo  Done OK 03/16/19 17:28:47 g
H351885382682R |HN237945 A2 Detail User FIl HOMOZYGO... Xpert Fll & FV Combo  |Done OK 03/16/19 17:27:55 %’;
H351890559682R ‘RL439664 B2 Detail User CT DETECTED... Xpert CT_NG Done OK 03/16/19 17:15:06 2
H351890386681R |FT343556 A2 Basic User HIV-1 DETECT... |HIV-1 Quant IUO CE Done OK 02/16/19 14:55:36 g
H351890386682R |HG656788 A3 Basic User HIV-1 DETECT... |HIV-1 Quant IUO CE Done OK 01/30/19 14:56:30 Z
H351827299378R |UH489831 C3 Administration ... NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done OK 01/30/19 17:05:51 %
#H351890559777R |TZ637890 A4 Detail User CT NOT DETE... Xpert CT_NG Done OK 01/30/19 17:41:03 %
/|H0568890559682R |HA233987 A3 Detail User CT DETECTED... Xpert CT_NG Done OK 01/30/19 17:39:54 7%
I{H351890550098R |HA245654 A1 Detail User CT NOT DETE... |Xpert CT_NG Done OK 01/30/19 17:38:57 -
ok | [ cancel |

Figura 5-37. Caseta de dialog Selectare test de vizualizat
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5.12.2 Vizualizare Utilizator de baza

Figura 5-38 afiseaza fereastra Vizualizare rezultate (View Results) pentru utilizatorii De
baza (Basic). Fereastra contine trei file: Rezultate (Results), Erori (Errors) si Asistenta
(Support).

5.12.2.1 Fila Rezultate

Fila Rezultate (Results) afiseaza urmatoarele informatii pentru un test (consultati
Figura 5-38):

I Y
n GeneXpert® Dx System ‘ = |[=] &

[User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

Maintenance

User Basic Use

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays

MResults | Errors || Support |
Patient ID [H351890550098R \

Assay Xpert CT_NG Version 3

CTNOTDETECTED;
ING DETECTED _|

Result

<

Sample Type | Other M
Other Sample Type | [ User Detail User
Notes Start Time 12/03/20 17:38:57
End Time 12/03/20 19:06:02
Status Done

Upload Status NA
For In Vitro Diagnostic Use Only.

I Export H Report H Upload Test |

Figura 5-38. Fereastra Vizualizare rezultate GeneXpert Dx - fila Rezultate (vizualizarea Utilizatori de baza)

Campurile care pot fi editate sunt afisate pe un fundal alb. Campurile care nu pot fi editate au un

Nota fundal gri.

. ID pacient (Patient ID) - Acest camp este disponibil daca este activata optiunea
Utilizare ID pacient (Use Patient ID). Se poate edita de cétre utilizator daca nu a
provenit dintr-o comanda a gazdei. Daca existd un asterisc (*) In dreptul campului,
ID-ul pacientului a fost scanat.

. ID pacient 2 (Patient ID 2) - Acest cAmp este disponibil daca este activatd optiunea
Utilizare ID pacient 2 (Use Patient ID 2). Se poate edita de catre utilizator daca nu a
provenit dintr-o comanda a gazdei.
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. ID proba (Sample ID) - Acest camp poate fi editat de utilizator daca nu a provenit
dintr-o comanda a gazdei. Daca exista un asterisc (*) in dreptul campului, ID-ul
pacientului a fost scanat.

. Analiza (Assay) - Numele analizei. Acest cAmp nu se poate edita.
. Versiune (Version) - Numarul versiunii analizei. Acest cdmp nu se poate edita.

. Rezultat (Result) - Rezultatele testului afisate in fereastra Vizualizare rezultate (View
Results) pentru utilizatorii de baza vor fi extinse pentru a afisa toate liniile pentru
rezultate cu mai multe randuri, pentru a permite numarul maxim de rezultate pentru
analizele referitoare la organism, genotipare sau raportul %. Daca expansiunea este
astfel incat alte informatii nu mai incap in fereastra, o bara de derulare va permite
vizualizarea celorlalte informatii. Rezultatul nu se poate edita.

. Utilizator (User) - Acest camp afiseaza numele operatorului de sistem care a efectuat
testul. Nu se poate edita.

. Tip de proba (Sample Type) - Acest camp poate fi editat utilizand o lista derulanta cu
tipurile de proba specifice analizei.

. Alt tip de proba (Other Sample Type) - Campul Alt tip de proba (Other Sample Type)
contine textul introdus in timpul procesului Creare test (Create Test) sau ca rezultat
al editarii unui test. Se poate edita daca Tip de proba (Sample Type) este Altul (Other);
in caz contrar, nu se poate edita.

. Note (Notes) - Acest camp afiseaza orice note introduse la transmiterea testului. Daca
sunt necesare note suplimentare, adaugati sau modificati informatiile despre nota.

. Ora de incepere (Start Time) - Acest cAmp care nu se poate edita afiseaza data si ora
inceperii testului in formatul de configurare a sistemului.

. Ora de incheiere (End Time) - Acest cdmp care nu se poate edita afiseaza data si ora
incheierii testului in formatul de configurare a sistemului.

. Stare (Status) - Starea operationala a testului este afisata in acest camp care nu se
poate edita. Va afisa Finalizat (Done) daca testul a fost finalizat. De asemenea, poate
afisa IN DESFA$URARE (RUNNING) daci testul nu a fost finalizat inca sau
INCOMPLET (INCOMPLETE) daca au aparut probleme in timpul rularii testului.

. Stare incarcare (Upload Status) - (daca este activata comunicarea cu gazda) - Daca
este activatd comunicarea cu gazda, se afiseaza un camp care indica starea de
incircare a rezultatelor. Acest cAmp nu se poate edita. Va afisa incdrcat (Uploaded)
daci rezultatele testului au fost incircate sau poate afisa si incarcare in asteptare
(Pending Upload) daca testul a fost finalizat, dar rezultatele nu au fost inca incarcate.
Acest camp nu este afisat daca nu este activatd comunicarea cu gazda.

. Declinarea responsabilitatii (Disclaimer) - Acest text de declinare a responsabilitatii
care nu se poate edita este afisat dupa ce rezultatul testului este disponibil, in functie
de analiza si de rezultat.
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Unele campuri se pot edita dacd administratorul de sistem a configurat sistemul cu
configurare in functie de tipul de utilizator pentru a permite utilizatorilor de baza sa
editeze detaliile testului. Pentru a edita campurile respective:

1. Puneti cursorul in cdmpul (cAmpurile) dorit(e) si editati campurile, dupa cum este
necesar.

2. Apasati butonul Salvare modificari (Save Changes). Se va afisa caseta de dialog
Salvare (Save).

3. Verificati daca butonul radial Salvare test (Save Test) este activat.

4.  Apasati butonul Da (Yes) pentru a salva modificarile. Daca se apasa butonul Anulare
(Cancel) reveniti la ecranul Vizualizare rezultate (View Results) cu modificarile
introduse afisate. Daca se apasa butonul Nu (No) reveniti la ecranul Vizualizare
rezultate (View Results) si se elimind modificarile introduse.

5.12.2.2 Fila Erori

Fila Erori (Errors) afiseaza erorile aparute in timpul procesului de testare si furnizeaza
urmatoarele informatii (consultati Figura 5-39).

m GeneXpert® Dx System | == i&
I User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Basic User|
] o N >
I % @) @I @
=>0 =)
%] L 2] L NVAS
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define s Maintenance
("Results | Errors || Support |
# ] Description I Detail I Time
1/0Operation terminated Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12/09/20 09:57:34
_Export || Report || upload Test |

Figura 5-39. Fereastra Vizualizare rezultate GeneXpert Dx - fila Erori (vizualizarea Utilizatori de baza)
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# - Numarul care indica secventa 1n care au aparut erorile in timpul testului. Nu se
poate edita de catre utilizator.

Descriere (Description) - Se afiseaza o descriere a tipului de eroare. Nu se poate edita
de catre utilizator.

Detalii (Detail) - Sunt furnizate informatii suplimentare despre eroare (de exemplu,
Eroarea 2002: Nu s-a gasit calibrarea...... (Error 2002: Could not find calibration......)).
Nu se poate edita de catre utilizator.

Ora (Time) - Ora la care este afisata eroarea aparutd. Nu se poate edita de catre
utilizator.

Consultati Sectiunea 9.19.2, Mesaje de eroare pentru o descriere a mesajelor de eroare si
a posibilelor cauze si solutii privind erorile.

Daca nu au existat erori in timpul testului, fila Erori (Errors) afiseaza un tabel gol.

5.12.2.3 Fila Asistenta

Fila Asistenta (Support) afiseaza urmatoarele informatii pentru un test (consultati
Figura 5-40):

n GeneXpert® Dx System

(‘Results | Emrors | Support |

‘User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Basic User

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

Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type | Specimen M
Reagent Lot ID® 05814
Expiration Date™ 11/19/24
Cartridge SIN* 425669558
Error Status OK
S/W Version 6.5
Module Name A1
Instrument S/IN 702162
Module SIN 629995

[ Export H Report || Upload Test [

A

Figura 5-40. Fereastra Vizualizare rezultate GeneXpert Dx - fila Asistenta (vizualizarea Utilizatori de baza)
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. Tip de analiza (Assay Type) - Acesta este un camp care nu se poate edita si care
afiseaza tipul testului de diagnosticare care a fost rulat. Pentru majoritatea testelor,
acesta va afisa Diagnosticare in vitro (In Vitro Diagnostic).

. Tip de test (Test Type) - Acest camp care se poate edita afiseaza tipul de test care a
fost rulat. Meniul vertical poate fi setat fie pe Specimen, fie pe diverse tipuri de
controale externe.

. ID lot reactivi (Reagent Lot ID) - Acest camp afiseaza ID-ul lotului de reactivi. Daca
existd un asterisc (*) in dreptul cdmpului, ID-ul lotului de reactivi a fost scanat din
cartus. Nu se poate edita daca analiza asociata este o analiza din fabrica care necesita
parametri specifici lotului sau daca este scanat codul de bare al cartusului.

. Data de expirare (Expiration Date) - Acest cAmp care nu se poate edita afiseaza data
de expirare a cartugului. Daca existd un asterisc (*) in dreptul campului, data de
expirare a cartusului a fost scanata de pe cartus.

. NS cartus (Cartridge S/N) - Acest camp care nu se poate edita afiseaza numarul de
serie al cartusului. Daca exista un asterisc (*) n dreptul campului, numarul de serie
al cartusului a fost scanat de pe cartus.

. Stare eroare (Error Status) - Acest cAmp care nu se poate edita aratd daca au existat
erori in timpul ruldrii testului. Nicio eroare nu este indicata de OK. Daca a aparut o
eroare in timpul rularii testului, starea erorii va fi Eroare (Error).

. Versiune SW (S/W Version) - Acest camp care nu se poate edita afiseaza versiunea de
software instalatad pe sistem in momentul rularii testului.

. Nume modul (Module Name) - Acest camp care nu se poate edita afiseaza numele
modulului in care a fost rulat testul (mai exact, A1).

. NS instrument (Instrument S/N) - Acest camp care nu se poate edita afiseaza numarul
de serie al instrumentului in care a fost rulat testul.

. NS modul (Module S/N) - Acest camp care nu se poate edita afiseaza numarul de serie
al modulului in care a fost rulat testul.

Se poate edita daca administratorul de sistem a configurat sistemul cu configurare in
functie de tipul de utilizator pentru a permite utilizatorilor de baza sa editeze detaliile
testului. Pentru a edita acest camp:

1. Faceti clic pe caseta derulanta pentru campul Tip de test (Test Type) si selectati tipul
de test dorit.

2. Apasati butonul Salvare modificari (Save Changes). Se va afisa caseta de dialog
Salvare (Save).

3. Verificati daca butonul radial Salvare test (Save Test) este activat.

4.  Apasati butonul Da (Yes) pentru a salva modificarile. Daca se apasa butonul Anulare
(Cancel) reveniti la ecranul Vizualizare rezultate (View Results) cu modificarile
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introduse afisate. Daca se apasa butonul Nu (No) reveniti la ecranul Vizualizare
rezultate (View Results) si se elimind modificarile introduse.

Campurile care pot fi editate sunt afisate pe un fundal alb. Campurile care nu pot fi editate au un

Nota fundal gri.

5.12.3 Vizualizare utilizator Detalii si Administrator

Figura 5-41 afiseaza fereastra Vizualizare rezultate (View Results) pentru utilizatorii Detalii
(Detail) si Administrator (Administrator). Fercastra este impartita in patru zone:

. Zona cu informatii despre test (Test Information Area) - Afiseaza informatiile furnizate
la crearea testului, inclusiv modulul utilizat pentru test, ID pacient (Patient ID) sau
ID pacient 2 (Patient ID 2) (daca sunt activate), ID proba (Sample ID), informatiile
despre analiza si informatii despre cartus. Puteti edita si salva ID pacient
(Patient ID), ID pacient 2 (Patient ID 2), ID proba (Sample ID), informatiile
despre Tip de test (Test Type), Tip de proba (Sample Type), Alt tip de proba
(Other Sample Type) si textul din caseta Note (Notes) (consultati Sectiunea 5.13,
Editarea informatiilor despre test). Nu utilizati urmatoarele simboluri in aceasta zona:

|@"~\&1:*2"<>"$%1; ()~

. Zona cu vizualizari (Views Area) - Va permite sa aranjati afisarea zonelor pentru
rezultate si curba de crestere. De exemplu, puteti afisa zona curbei de crestere
deasupra zonei rezultatelor.

. Zona cu rezultate (Results Area) - Va permite sa vizualizati informatiile din
urmatoarele file: Rezultat test (Test Result), Rezultat analit (Analyte Result), Detalii
(Detail), Erori (Errors), Istoric (History) si Asistenta (Support).

. Zona cu curba de crestere (Growth Curve Area) - Afiseaza un grafic care reprezinta
numarul de cicluri pe axa X si unitatile de fluorescenta pe axa Y pentru fiecare
analit. Graficul reflectd analiza curbei specificata in definitia analizei. Utilizand
acest grafic, puteti inspecta vizual viteza cu care creste semnalul de fluorescenta.

Pentru a afisa sau a ascunde un grafic cu analit, selectati numele analitului din
legenda graficului aflati in dreapta graficului. In plus, puteti modifica marirea
graficului 1n directia X sau Y facand clic si tragand glisorul orizontal sau vertical de
langa axele X si/sau Y.
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5.12.31

Fila Rezultat test

Fila Rezultat test (Test Result) din fercastra Vizualizare rezultate (View Results) afiseaza
urmatoarele informatii pentru un test (consultati Figura 5-41).

Zona cu informatii

despre test
\

Zona cu
vizualizari

Zona cu
rezultate

Zona cu curba
de crestere

/

/
/

.
= Gene*ert@ Dx System

1

/ NE=)

a Management Reports Setup Maintenange

Create ™2st Check Status

Patient ID
H351890559777R

Sample ID

T2637890

Assay Xpert CT_NG

Stop Test

View Results About

N I Bl &

View Re sults

Maintenance

Test Result

‘\'TestResuI( (7

Version 3

alyte Result | Detail | Errors /mr;l'smnl

User Detail Use

Define Assays

Version 3 : IFor In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type |Specimen hd| |
Sample Type | Other -
Other Sample Type
I ||ll= y
Notes Views N Legend

Result View 400 vi[/] CT1; Primary |

Primary Curve v [/] NG2; Primary

@ 300 s VI || NG4; Primary

c / Vi /| SAC; Primary

Upload Status NA 3 200 / V|| SPC; Primary

Module Name A4 g /
Reagent Lot ID* 05814 “ 100 /
start Time 11/30/20 17:41:03 //"
End Time 11/30/20 19:08:20 i —
10 20 30 40
Status Done Cycles
User Detail User I
-
I Export ‘ ’ Report ‘ I Upload Test | View Test

L

Figura 5-41. Fereastra Vizualizare rezultate GeneXpert Dx - Fila Rezultat test (vizualizarea utilizatorilor

Detalii si Administrator)
Nume analizé (Assay Name) - Numele analizei. Acest camp nu se poate edita.
Versiune (Version) - Numarul versiunii analizei. Acest cAmp nu se poate edita.

Rezultat test (Test Result) - Rezultatele testului afisate in Vizualizare rezultate (View
Results) pentru utilizatorii Detalii (Detail) vor fi extinse pentru a afisa toate liniile
pentru rezultate cu mai multe randuri, pentru a permite numarul maxim de rezultate
pentru analizele referitoare la organism, genotipare sau raportul %. Daca expansiunea
este astfel incat alte informatii nu mai incap in fereastra, o bara de derulare va permite
vizualizarea celorlalte informatii. Fila Rezultat test (Test Result) nu se poate edita.
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. Declinarea responsabilitatii (Disclaimer) - Acest text de declinare a responsabilitatii
care nu se poate edita este afisat dupa ce rezultatul testului este disponibil, in functie
de analiza si de rezultat.

Nota Nu exista campuri editabile in fila Rezultat test (Test Result).

5.12.3.2 Fila Rezultat analit

Fila Rezultat analit (Analyte Result) afiseazd urmatoarele informatii sub forma de tabel

(consultati Figura 5-42).

<
B GeneXpert® Dx System ‘ == éy-
User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About  User Detail User
e = T X5
e / ¥ @) {I @ N2 o
&. n i) A N ) N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs 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 i NEG PASS
ITZ637890 NG2 0.0 3 NEG PASS
NG4 0.0 -2 NEG PASS
|[SAC 28.0 311 PASS PASS
Assay Xpert CT_NG SPC 343 273 PASS PASS
Version 3 4
Test Type | Specimen -
SampleType |Other v/
Other Sample Type
Notes Views N Legend
AResult View 400 vI[/] CT1; Primary (4]
Primary Curve [vi|/| NG2; Primary
o 300 G Vi [.] NG4; Primary
] i /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 00 vl || SPC; Primary
Module Name A4 S
Reagent Lot ID* 05814 “ 100 /
Start Time 12/20/2017:41:03
7
End Time 12/20/20 19:08:20 0 =
s b 10 20 30 40
tatus Done Cycles
User Detail User L]
-
I Export ‘ ’ Report ‘ I Upload Test | View Test

Figura 5-42. Fereastra Vizualizare rezultate GeneXpert Dx - Fila Rezultat analit (vizualizarea
utilizatorilor Detalii si Administrator)

Nume analit (Analyte Name) - Analitul care a fost urmarit in timpul procesului de
testare. Analitii posibili sunt numele tintei de testare, controlul intern (IC) sau

controlul de procesare a probei (SPC) si controlul endogen (EC).

Ct - Primul ciclu in care semnalul de fluorescenta atinge un prag specificat. Ciclul
pragului (Ct) este stabilit din curba de crestere.

EndPt - Valoarea finald a curbei de crestere in unitati de fluorescenta.
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. Rezultat analit (Analyte Result) - Rezultatul pentru fiecare analit procesat. Rezultatele
sunt afisate dupa finalizarea testului.
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. Rezultat verificare sonda (Probe Check Result) - Rezultatul verificarii sondei,
procesul care verifica prezenta si integritatea sondelor in amestecul principal.
Valorile posibile sunt REUSIT (PASS), ESUAT (FAIL) si Nu este cazul (NA) daca analiza
nu include o verificare a sondei. Verificarea sondei reuseste daca valorile de
fluorescenta masurate indeplinesc impreuna criteriile de acceptare validate

prestabilite.
Nota Nu existd campuri editabile in fila Rezultat analit (Analyte Result).
5.12.3.3 Fila Detalii

Fila Detalii (Detail) afiseaza rezultatele verificarii detaliate a sondei daca analiza specifica
utilizarea unei verificari a sondei (consultati Figura 5-43). In plus, sunt disponibile cea
de-a doua valoare derivata a valorii maxime (pentru curba combinatd), valoarea maxima
de topire si rezultatul potrivirii curbei, daca definitia analizei a specificat utilizarea
acestora.

n GeneXpert® Dx System ‘ = =] i&
User Data M Setup Mai View About  User Detail User
N - J e
2y X ) QL @ W 5
(%] N b ) /@ ~ N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define 1S Maintenance
Patient ID }|| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R Result View Analyte Pro Prb Prb Probe 2nd Deriv Curve
Primary Curve Name Chk 1 Chk 2 Chk3 Check Peak Fit
Result Height
Sample ID CT1 308 359 308 PASS 0.0 NA
2637890 NG2 256 318 255 PASS 0.0 NA
NG4 52 63 51 PASS 0.0 NA
||SAC 105 85 104 PASS 0.0 PASS
Assay Xpert CT_NG ‘I|SPC 381 417 379 PASS 0.0 PASS
Version 3
Test Type |Specimen -
SampleType Other  ~|
Other Sample Type
Notes Views N Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary ||
Primary Curve [vi [./] NG2; Primary
o 300 CEENS i || NG4; Primary
£ i [/] SAC; Primary
Upload Status NA § 200 / [vi [ | SPC; Primary
(] 1
Module Name A4 3 i
Reagent LotID* 05814 “ 100 /
Start Time 12/20/2017:41:03 /
"
End Time 12/20/20 19:08:20 0 ==
s o 10 20 30 40
tatus Done Cycles
User Detail User L
I Export ‘ [ Report ‘ I Upload Test | View Test

Figura 5-43. Fereastra Vizualizare rezultate GeneXpert Dx - fila Detalii (vizualizarea utilizatorilor

Detalii si Administrator)

Dupa cum se aratd in Figura 5-43, fila Detalii (Detail) din fereastra Vizualizare rezultate
(View Results) furnizeaza urmatoarele date diverse pentru rezultatele testului:
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Nota

Nume analit (Analyte Name) - Descrierea tintelor de referinta care ajuta la detectarea
unei anumite analize.

Verif. sonda 1 (Prb Chk 1) - Datele verificarii sondei 1 sunt rezultatele masuratorilor
fluorescente ale colorantului specific fiecarui analit.

Verif. sonda 2 (Prb Chk 2) - Datele verificarii sondei 2 sunt rezultatele masuratorilor
fluorescente ale colorantului specific fiecarui analit.

Verif. sonda 3 (Prb Chk 3) - Datele verificarii sondei 3 sunt rezultatele masuratorilor
fluorescente ale colorantului specific fiecarui analit.

Rezultat verificare sonda (Probe Check Result) - Inainte de inceperea reactiei PCR,
sistemul GeneXpert Dx masoarad semnalul de fluorescenta de la sonde pentru a
monitoriza rehidratarea picaturii, umplerea eprubetei de reactie, integritatea sondei
si stabilitatea colorantului. Verificarea sondei este aprobata daca satisface criteriile
de acceptare alocate.

inélt,imea valorii maxime a celei de-a doua derivate (2nd Derivative Peak Height) -
Valoarea maxima a celei de-a doua derivate reprezintd punctul curburii maxime a
curbei de crestere. Pragul defineste doar o inaltime minima a valorii maxime pentru
determinarea Ct. Daca a doua valoare maxima a derivatei este peste prag, se
raporteaza un Ct. Daca valoarea maxima este sub prag, nu se raporteaza niciun Ct.

Ajustare curba (Curve Fit) - Aceasta sectiune este selectata implicit in caseta de
dialog. Ajustarea curbei (Curve Fit) inlocuieste datele modelate de potrivire a curbei
pentru a reduce rezultatele fals pozitive care pot aparea din cauza zgomotului optic,
abaterii sau altor anomalii ale curbei, prin netezirea curbei. De exemplu, un varf de
zgomot dintr-o curba poate declansa pragul principal, indicand un rezultat pozitiv, in
timp ce un operator experimentat va interpreta rezultatul ca negativ.

Nu exista campuri editabile in fila Detalii (Detail).
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5.12.3.4 Fila Erori

Fila Erori (Errors) afiseaza erorile aparute in timpul procesului de testare si furnizeaza
urmatoarele informatii (consultati Figura 5-44).

ﬂ GeneXpert® Dx System ‘ =3 &

[User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail Use

I

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays

Maintenance

Patient ID ||| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890377714R ‘|Result View :

# | Description | Detail Time
Sample ID g : 1 Operation Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12120720
HA245614 : terminated 02:57:34

Assay Xpert CDIFFICILE
Version 3

Test Type | Specimen -]

Sample Type [Oter -

Other Sample Type

=

Notes Views

: Result View
Primary Curve

Upload Status NA
Module Name A1
ReagentLotID 00299
Start Time 12/20/2009:56:50
End Time 12/20/2009:57:57
Status Done
User Detail User

I Export H Report H Upload Test |

<No Data Available>

Figura 5-44. Sistemul GeneXpert Dx - Fereastra Vizualizare rezultate - fila Erori (vizualizarea
utilizatorilor Detalii si Administrator)

. # - Numarul care indica secventa in care au aparut erorile in timpul testului. Nu se
poate edita de catre utilizator.

. Descriere (Description) - Se afiseaza o descriere a tipului de eroare. Nu se poate edita
de catre utilizator.

. Detalii (Detail) - Sunt furnizate informatii suplimentare despre eroare (de exemplu,
Eroarea 2002: Nu s-a gasit calibrarea...... (Error 2002: Could not find calibration......)).
Nu se poate edita de catre utilizator.

. Ora (Time) - Ora la care este afisata eroarea aparutd. Nu se poate edita de catre
utilizator.

Consultati Sectiunea 9.19.2, Mesaje de eroare pentru o descriere a mesajelor de eroare si
a posibilelor cauze si solutii privind erorile.

Daca nu au existat erori in timpul testului, fila Erori (Errors) afiseaza un tabel gol.
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5.12.3.5 Filalstoric

Fila Istoric (History) afiseaza un jurnal al revizuirilor aduse informatiilor testului
(consultati Figura 5-45). Jurnalul include informatiile originale, informatiile revizuite,
utilizatorul care a revizuit informatiile si data si ora revizuirii.

n GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

o

Create Test Check Status

15 E

Stop Test

View Results

Define Assays

User Detail Use

Maintenance

I Export H Report H Upload Test |

Patient ID N Views  { TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R IRe_S“""'e‘” FieldName | WAS [ [ user Time
JPrimary Curve Patient ID Patient Name 3 H351890550777R  <None>  12/20/20 12:49:54
Sample ID
12637890
Assay Xpert CT_NG
Version 3
Test Type | Specimen v ||
Type [Other |
Other Sample Type
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] €T1; Primary ||
‘|Primary Curve [vi[/| NG2; Primary
@ 300 p e vI[.”| NG4; Primary
= 7 [vi|/| SAC; Primary
Upload Status NA g 200 / [vi || SPC; Primary
Module Name A4 g
Reagent Lot ID* 05814 “ oo .
Start Time 12/20/2017:41:03 /
End Time 12/20/20 19:08:20 0 —
e s 10 mcwes 30 40
User Detail User L
=

Figura 5-45. Fereastra Vizualizare rezultate GeneXpert Dx - fila Istoric (vizualizarea utilizatorilor

Detalii si Administrator)

Consultati Sectiunea 5.13, Editarea informatiilor despre test pentru instructiuni privind
modul de editare a informatiilor in fereastra Vizualizare rezultate (View Results) si
salvarea modificarii (modificarilor) in fereastra filei Istoric (History).
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5.12.3.6 Fila Asistenta

Fila Asistenta (Support) pentru utilizatorii Detalii (Detail) si Administrator
(Administrator) afiseazd urmatoarele informatii pentru un test (consultati Figura 5-46):

. Tip de analiza (Assay Type) - Acesta este un cdmp care nu se poate edita si care
afiseaza tipul testului de diagnosticare care a fost rulat. Pentru majoritatea testelor,
acesta va afisa Diagnosticare in vitro (In Vitro Diagnostic).

. NS cartus (Cartridge S/N) - Acest camp care nu se poate edita afiseaza numarul de
serie al cartusului. Daca exista un asterisc (*) n dreptul campului, numarul de serie
al cartusului a fost scanat de pe cartus.

. Data de expirare (Expiration Date) - Acest cAmp care nu se poate edita afiseaza data
de expirare a cartugului. Daca existd un asterisc (*) In dreptul campului, data de
expirare a cartusului a fost scanata de pe cartus.

r = v
n GeneXpert® Dx System ‘ == é&

User Data

User Detail Use!

M & E & B B [

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Setup Mai e View About

g P

q 7 Y
Patient ID b Views {| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R EIRe,su" e Assay Type In Vitro Diagnostic
‘JPrimary Curve
Cartridge SIN* 425669561
Sample ID Expiration Date* 11/20/22
ITZ637890
Error Status OK
S/W Version 6.5
Assay Xpert CT_NG
. Instrument S/IN 702162
Version 3 :
Test Type |Specimen Rl Module S/IN 629998
Sample Type | Other hd| |
Other Sample Type
l || ==
Notes : Views B Legend
|Result View 400 [vi[/] CT1; Primary 4]
Primary Curve [vi|/| NG2; Primary
@ 300 P [vi "] NG4; Primary
£ vl [ /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / [vi || SPC; Primary
o /
Module Name A4 3 i
Reagent Lot ID* 05814 = p
Start Time 12/03/20 17:41:03 ]
End Time 12/03/20 19:08:20
Status Done
User Detail User L
-
[ Export ‘ ’ Report ‘ I Upload Test | View Test

Figura 5-46. Fereastra Vizualizare rezultate GeneXpert Dx - fila Asistenta (vizualizarea utilizatorilor

Detalii si Administrator)
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. Stare eroare (Error Status) - Acest cdmp care nu se poate edita aratd daca au existat
erori in timpul ruldrii testului. Nicio eroare nu este indicatd de OK. Daca a aparut o
eroare in timpul rularii testului, starea erorii va fi Eroare (Error).

. Versiune SW (S/W Version) - Acest camp care nu se poate edita afiseaza versiunea de
software instalatd pe sistem in momentul rularii testului

. NS instrument (Instrument S/N) - Acest camp care nu se poate edita afiseaza numarul
de serie al instrumentului in care a fost rulat testul

. NS modul (Module S/N) - Acest camp care nu se poate edita afiseazd numarul de serie
al modulului in care a fost rulat testul.

Nota Nu exista campuri editabile de catre utilizator in fila Asistenta (Support).

5.13 Editarea informatiilor despre test

Asigurati-va ca scanati sau introduceti ID proba (Sample ID), ID pacient (Patient ID) si ID
Pacient 2 (Patient ID 2) corecte. ID proba (Sample ID), ID pacient (Patient ID) si ID pacient 2
(Patient ID 2) sunt asociate cu rezultatele testului si sunt afisate in fereastra Vizualizare
rezultate (View Results) si in toate rapoartele.

Important

Pentru fiecare test, puteti edita ID pacient (Patient ID) si ID pacient 2 (Patient ID 2)
(daca sunt activate), ID proba (Sample ID), Tip de test (Test Type), Tip de proba
(Sample Type), Alt tip de proba (Other Sample Type) si Note (Notes). Pentru a face
acest lucru, in fereastra Vizualizare rezultate (View Results) (consultati Figura 5-47),
editati ID proba (Sample ID), Tip de test (Test Type), Tip de proba (Sample Type), Alt
tip de proba (Other Sample Type) si Note (Notes) (consultati Figura 5-47). ID-urile
probelor nu pot include urmatoarele caractere: | @2~ & /:*?2"<>"$§%!; () -

Pentru a demonstra functia filei Istoric (History):

1. In fereastra sistemului GeneXpert Dx, faceti clic pe Vizualizare rezultate (View
Results) pe bara de meniu. Se afiseaza fila Rezultat test (Test Result). Consultati
Figura 5-47.

2. Faceti clic pe fila Istoric (History) din ecranul Vizualizare rezultate (View Results)
(consultati Figura 5-48). Se afiseaza fila Istoric (History), care arata ca nu au fost
efectuate modificari asupra testului. Consultati Figura 5-49.
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ES GeneXpert® Dx System [%

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About

N D o N [

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

Patient ID Views [ TestResult t | Det |
51890559777R Result View Assay Name XpenCT NG Version 3
Primary Curve Test Result NOT D -

NOT DETECTED

For In Vitro Diagnostic Use Only.

Other Sample Type
\ Notes Views : 2 Legend
Result View 7 400 vi[/] CT1; Primary ||
Primary Curve / v [/] NG2; Primary | | |
» 300 G [vi || NG4; Primary
£ /_/ [vi|/| SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / vi|.| SPC; Primary
Module Name A4 S /'
Reagent LotID* 05814 “ 100 J
Start Time 11/30/20 17:41:03 /
End Time 11/30/20 19:08:20 0 —
s 10 20 a0 40
Soone Cycles
User Detail User ||
| Export || Report || uploadTest || - View Test

L

Figura 5-47. Fereastra Vizualizare rezultate GeneXpert Dx (vizualizarea utilizatorilor
Detalii si Administrator)
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-
BR GeneXpert® Dx System

(=5 -

Create Test

i

Check Status

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

El

Stop Test

View Results

User Detail Use!

Maintenance

Patient ID Views {|[ TestResult | Ana Detail
[H351890559777R [Result View Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Primary Curve TestResult [0 ™
sample ID | NOT DETECTED
’72637890 l
Assay Xpert CT_NG
Version 3 [For In Vitro Diagnostic Use Only.
TestType | Specimen v
Sample Type | Other v
Other Sample Type
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] CT4; Primary ||
\Primary Curve [ /] NG2; Primary
» 300 /»/ [vi ["] NG4; Primary
£ / [vi /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / [vi || SPC; Primary
Module Name A4 S /
ReagentLotID* 05814 “ oo /
Start Time 11/30/20 17:41:03 //.
End Time 11/30/20 19:08:20 0 =
s D 10 20 30 40
tatus Done e
User Detail User |
=

S

[ Export H Report || Upload Test ||

Figura 5-48. Sistemul GeneXpert Dx, fereastra Vizualizare rezultate (vizualizarea utilizatorilor

Detalii si Administrator)

5-52

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx

302-8378-RO, Rev. C 2023-07



Instructiuni de utilizare

BS GeneXpert® Dx System

= B [t

Create Test

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

I35 &l

Check Status Stop Test

View Results

User Detail Usel

Maintenance

| Export || Report || uploadTest |

Patient ID ! Views {(TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R l Result View Field Name Time
Primary Curve
sample ID
szsmgo l
Assay Xpert CT_NG
Ve) 3 ]
Test Type | Specimen v
Sample Type M
Other Sample Type
[ ||t= :
Notes Views : Legend
Result View 400 [vi[/] CT4; Primary ||
|Primary Curve [vi [ /] NG2; Primary
@ 300 [vi || NG4; Primary
£ [vi|/] SAC; Primary
Upload Status NA g 200 [vi [ SPC; Primary
Module Name A4 5
Reagent LotID* 05814 “ 100
Start Time 12/20/20 17:41:03
End Time 12/20/20 19:08:20 0
Status Done
User Detail User |
>

Figura 5-49. Fereastra Vizualizare rezultate GeneXpert Dx - fila Istoric selectata

3.

Schimbati Tip de test (Test Type) in Control negativ (Negative Control), asa cum se

aratd in Figura 5-50.
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g GeneXpert® Dx System

==X

Create Test Check Status

Stop Test

\User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

N 3 @

View Results

User Detail User|

~-®
()
NZa)

Define Assays

| TestResult | AnalyteResult | Detail | Errors | History | Support |

Maintenance

Patient ID i Views
H351890559777R ‘ e Snitiew, FieldName | WAS S [ user Time
Primary Curve
Sample ID
’TZB37890 ‘
Assay Xpert CT_NG
Vi 3
Test Type |Negative Control 1 v
Sample Type (Other |
Other Sample Type
| || 1=
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary ||
|Primary Curve [ [/] NG2; Primary
@ 300 S [vi || NG4; Primary
= / [vi /] SAC; Primary
Upload Status NA 8 200 / v || SPC; Primary
Module Name A4 S /
Reagent LotID* 05814 “ 100 /
Start Time 12/20/20 17:41:03 /
End Time 12/20/20 19:08:20
Status Done
N User Detail User |
-

save hanges || Export || Report || uploadTest |

View Test
Figura 5-50. Fereastra Vizualizare rezultate GeneXpert Dx - Tip de test modificat
4.

Faceti clic pe butonul Salvare modificari (Save Changes) din partea de jos a ferestrei
Vizualizare rezultate (View Results) (consultati Figura 5-50). Apare caseta de dialog
Salvare test (Save Test). Consultati Figura 5-51.

’n Save &

(® Save Test

Yes || wo || cancel |

Figura 5-51. Caseta de dialog Salvare test
5. Faceti clic pe Da (Yes) pentru a salva modificarile si a continua. Software-ul
urmdreste istoricul modificarilor (consultati Figura 5-52).

Faceti clic pe Nu (No) pentru a nu salva modificarile. Se afiseaza ecranul anterior si
se sterg toate editarile.

Faceti clic pe Anulare (Cancel) pentru a nu continua si a riméane in aceeasi fereastra.
Orice modificari efectuate 1n fereastra vor ramane, dar nu vor fi salvate.

Daca s-au efectuat modificari la o fereastra, caseta de dialog Salvare (Save) va fi afisata pentru

Nota . . . < 9
orice operatiune care va deschide o alta fereastra.
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- - N
ER GeneXpert® Dx System i ‘ﬂl&

User Detail User|

| user Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

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

Patient ID ) Views /| TestResuits[_ Analyte Result | Detail | Errors | History || Support |
H351890559777R ‘ e i . WAS [ 18 [ user Time
Primary Curve Test Type i [Negative Control <None>  12/20/2012:49:54
sample ID
’72637890 ‘
Assay Xpert CT_NG
Vel 3
Test Type egative Control 1 v
Sample Type M
Other Sample Type
| || =
Notes Views : ? Legend
Result View 400 [ vi[/] CT1; Primary ||
\Primary Curve [vi|/] NG2; Primary
‘ @ 300 A — i [] NG4; Primary
£ 7 [vi[/| SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 /‘ [vi|. | sPC; Primary
Module Name A4 S i
Reagent LotID* 05814 “ 100 l:"
Start Time 12/20/20 17:41:03 /
End Time 12/20/20 19:08:20 4
Status Done
User Detail User L
| Export || Report || uploadTest | View Test

L

Figura 5-52. Fila Istoric care afiseaza modificarea din specimen in tipul de test cu control negativ

5.14 Generarea rapoartelor cu rezultatele testului

Pentru a va asigura ca toate datele sunt afisate corect, rapoartele trebuie generate in aceeasi

Important limba cu cea utilizata la colectarea rezultatelor testului.

In functie de nivelul de detaliu necesar, sunt disponibile doud rapoarte de testare.
Raportul de testare pentru utilizatorul De baza (Basic) afiseaza rezultatele testului si
informatiile referitoare la test. Raportul de testare pentru utilizatorii Administrator
(Administrator) si Detalii (Detail) afigseaza rezultatele testului, informatiile referitoare la
test si informatiile referitoare la rezultatul analitului, asa cum sunt selectate de optiunile
din caseta de dialog Selectare test de vizualizat (Select Test to be Viewed).

. Pentru rapoartele de testare pentru utilizatorul De baza (Basic), consultati
Sectiunea 5.14.1, Rapoartele cu rezultatele testului pentru utilizatorii De baza.

. Pentru rapoartele de testare pentru utilizatorii Detalii (Detail) si Administrator
(Administrator), consultati Sectiunea 5.14.2, Rapoarte cu rezultatele testului pentru
utilizatorii Detalii si Administrator.

Pentru a genera un figier PDF care contine rezultatele testului, in fereastra Vizualizare
rezultate (View Results) (consultati Figura 5-38 sau Figura 5-41), faceti clic pe butonul
Raport (Report).
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5.14.1

Nota

Rapoartele cu rezultatele testului pentru utilizatorii De baza

Daca sunt necesare rezultatele analitului si curba de amplificare, raportul testului trebuie creat de
un utilizator Detalii (Detail) sau de un utilizator Administrator (Administrator). Consultati
Sectiunea 5.14.2, Rapoarte cu rezultatele testului pentru utilizatorii Detalii si Administrator.

Pentru utilizatorii De baza (Basic), software-ul creeaza un fisier PDF si afiseaza fisierul
in fereastra Adobe Reader. Puteti salva si imprima fisierul PDF din software-ul Adobe
Reader. Pentru instructiuni privind modul de utilizare a Adobe Reader, faceti clic pe
selectia Ajutor Adobe Reader (Adobe Reader Help) din meniul Ajutor (Help) Adobe Reader.

Pentru a genera un raport cu rezultatul testului:

1. Faceti clic pe butonul Vizualizare rezultate (View Results) si selectati testul dorit in
fereastra care apare. Faceti clic pe OK pentru a deschide testul.

Patient ID 3 foduie User Result Assay Status or o 7
5H1 5H1 F3 support FV HOMOZYGO... Xpert FY Done ok 04113119 14:13:26 <]
2H6 2HE F2 support FIl HOMOZYGO... Xpert Fl Done ok 04113119 14:13:00
2Hs 2H5 F1 support FIl HOMOZYGO... Xpert Fl Done ok 04113119 14:17:37
2Ha 2H4 E3 support FIl HOMOZYGO.. Xpert Fi Done ok 0411318 141712
2H3 2H3 E2 support FIl HOMOZYGO.. Xpert Fi Done ok 0411318 14:16:45
oH2 2H2 E1 support FIl HOMOZYGO . Xpert Fi Done ok 04113118 14:16.25
oH1 2H1 D3 support FIl HOMOZYGO . Xpert Fi Done oK 04113118 14:16.02
l2-5M6 2.5N6 D2 support FIl NORMALFV .. Xpert FIl & FV Combo  Done oK 04113119 141535
2-5N5 2-5N5 D1 support FIl NORMALFY ... Xpert FIl & FV Combo  Done oK 04113119 14:15:06
2-5M4 2.5N4 c4 support FIl NORMALFY . Xpert FIl & FV Combo  |Done ok 04113119 14:14:33
2-5N3 2-5N3 c3 support ERROR XpertFIl&FV Combo  ncomplete  Emor  [D4A3M8 141410
25Nz 2-5N2 c2 support FIl NORMALFY .. Xpert FIl & FV Combo  |Done ok 0411318 14:13:46
5N6 5n6 s4 support FUNORMAL  pipertFV Done oK 01A3M4 14:08:37
5hs 5N5 P4 support FUNORMAL  [pertFV Done oK 04113118 14:0013
e 5N4 F3 support FUNORMAL  [pertFV Done oK 04113119 140801
53 53 P2 support FUNORMAL  ppertFV Done oK 04113H8 14:07:37
52 52 04 support FVNORMAL  pipertFV Done ok 04113119 14:07:15
5h 5N 03 support FVNORMAL  pipertFV Done ok 04113119 14:06:47
206 206 02 support FINORMAL  XpertFll Done ok 04113H9 14:06:24 =
205 205 o1 support FINORMAL  XpertFll Done ok 0411318 14:05:58 u
oha N4 N4 support FINORMAL  XpertFll Done oK 0411318 14:05°37 &

=
" " " " e e - . iianin sins e
0K Cancel

Figura 5-53. Caseta de dialog Selectare test de vizualizat

2. Faceti clic pe butonul Raport (Report) pentru a crea un fisier PDF.
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nGeneXpert® Dx System - v

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About User Basic Use
l||||

M & E = {

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays ohs Maintenance
Patient ID* 2-5N6
Patient ID 2 2-5N6

Sample ID* 2-5N6

Assay Xpert Fl & FV Combo | Version 1
CEETIFIFNORMAL
NORMAL
Sample Type | Other ]
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.

hanges | Export Report S t Graphs View Test

Figura 5-54. Selectare raport pentru a genera fisierul PDF

3. Fisierul PDF se deschide in fereastra Adobe Reader. Fisierul PDF poate fi salvat sau
imprimat din software-ul Acrobat. Pentru instructiuni privind modul de utilizare a
Adobe Reader, faceti clic pe selectia Ajutor Adobe Reader (Adobe Reader Help) din
meniul Ajutor (Help) Adobe Reader.
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F72-5N6_2019.04.13 1415
File Edit View Window

Home Tools 2-5N6_2019.01.13... X
BEBEBEQ ®O [t | A MO 2= - g BEP © &
I Comment
GeneXpert PC 07/14/22 08:54:43 A, Fill &Sign
Test Report = @ More Tools
Patient ID*: 2-5N6
Patient ID 2: 2-5N6
Sample ID*: 2-5N6 |
Test Type: Specimen
> Sample Type: 5
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

User: Start Free Trial

Figura 5-55. Raport pentru utilizator De baza deschis in 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 Fll & 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

Figura 5-56. Exemplu de raport de testare - Utilizator De baza
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5.14.2

Rapoarte cu rezultatele testului pentru utilizatorii Detalii i
Administrator

Pentru utilizatorii Detalii (Detail) si administrator, software-ul permite utilizatorului sa
configureze un Raport de testare (Test Report) inainte de a genera un PDF.

Pentru a genera un raport cu rezultatul testului:

1. Faceti clic pe butonul Vizualizare rezultate (View Results). Selectati testul (testele) de
adaugat la raport facand clic pe caseta (casetele) de selectare din stanga elementului
(elementelor).

Uneori, doar o parte din informatiile despre rezultat sunt afisate in coloana Rezultat (Result)

Important a casetei de dialog Raport de testare (Test Report). Pentru a vedea restul informatiilor despre
rezultat, deplasati cursorul mouse-ului deasupra coloanei Rezultat (Result).
Test Report — W U — I&
Analyte Result

[+ Detail

[¥] Melt Peaks

[ Error Details

|| Troubleshoot

[ Messages

[ History

I [_] Replaced Runs
‘ Patient ID ‘ S‘"I'I;"'e | “,‘.:""‘I': ‘ User Result ‘ Assay | Status ;g;; ?:t: 5
| ] ) 2-5NE6 _!:)2 _support :FII NORMALFY .. ?(pert Fll & FV¥ Combo _Done __OK _UM‘IBJ‘IH 14:15:356 :
] * 2-6N5 D1 support Fu MNORMAL;FV . Xpert Fll & FV¥ Combo Done oK 0413119 14:15:06
O [2-5nN4 2-BN4 c4 support FIl NORMALFV . XpertFIl & FV Combo \Done oK 04/13/19 14:14:33
[ 2-5N3 2-5N3 _C3 support _ERROR ?_(pert Fll & Fv¥ Combo _:\_ncomplete _Error :_04113119 14:14:10
[ 2-5N2 2-5N2 c2 support [FIl NORMALFY .. XDE_!F{ Fll & FV Combo Done oK |04/13/19 14:13:46
[0 [5NE SNG 54 support Fv NORMAL Xpert FY Done oK 104113119 14:09:37
O |sNS 5N5 P4 support FV NORMAL Xpert FV |Done oK 04113119 14:09:13
O 5n4 5N4 P3 support FV NORMAL Xpert FV [pane oK 04113119 14:08:01
] _5N3 S5N3 _F’E support :FV MNORMAL ?(DEHFV =Done __GK =044‘]31‘19 14:07:37 I
[0 5Nz aNZ 04 support [Fv NORMAL Xpert FY Done oK 04/13/19 14:07:15
O BNt BM1 (9] support FV NORMAL Xpert FV Done oK 0413119 14:06:47
O [2nE 2NE o2 support FIl NORMAL Xpert Fll Daone oK 04/13/19 14:08:24
] 2N_5 2NS o1 support FIl NORMAL Xps_srt Fll Done oK |04/13/19 14:05:58
[ _2N4 2N4 __N4 support :FII NORMAL ?(pert Fll :Done __GK _04413119 14:05:37 =
| O i2n3 2N3 _N3 support ;FII NORMAL Xpert Fll Ipane _OK lo4r13119 14:05:12 |
O [2ne2 2N2 M1 support [Pl HORMAL Xpert Fll EDUHE oK 0413119 14.04.47 ||
| ceneratereportrie | | prevewppr | | Close |
Figura 5-57. Caseta de dialog Selectare test de vizualizat
2. Incoltul din stanga sus al casetei de dialog sunt disponibile mai multe tipuri de
informatii. Selectati informatiile pe care doriti sa le includeti in raport facand clic pe
caseta (casetele) de selectare din partea stanga a elementului (elementelor):

»  Detalii (Detail) - Selectati pentru a include informatiile din fila Detalii (Detail) din
raport, cum ar fi numele analitului, valorile de verificare a sondei si rezultatele,
valoarea maxima a celei de-a doua derivate si potrivirea curbei.

»  Valori maxime de topire (Melt Peaks) - Selectati pentru a include valorile maxime
de topire 1n raport, daca este cazul.
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»  Detalii eroare (Errors Details) - Selectati pentru a include orice detalii de eroare
din fila Erori (Errors), daci este cazul.

+  Depanare (Troubleshoot) - Selectati pentru a include informatii de depanare in
raport, daca este cazul.

*  Mesaje (Messages) - Selectati pentru a include mesaje in raportul referitor la
testare, daca este cazul.

»  Istoric (History) - Selectati pentru a include orice modificari aduse rezultatelor
testului din fila Istoric (History), daca este cazul.

*  Rulariinlocuite (Replaced Runs) - Nu selectati aceasta caseta de selectare; este
rezervata pentru o functionalitate viitoare.

*  Butonul Rezultat analit (Analyte Result) ii permite utilizatorului sa selecteze
anumite informatii care trebuie incluse in sectiunea Rezultat analit (Analyte
Result) a raportului (consultati Figura 5-58).

[ S.Qct Analyte Result ﬁ‘
A .

, Available | ﬁ Selected
EndPt

Analyte Name

Ct

Interpretation Result
Reason

Analyte Result
Probe Check Result
Target Delta Ct

& w AV

| P
| OK Cancel

|

S

Figura 5-58. Caseta de dialog Selectare rezultat analit

Pentru a include date specifice despre analit n raport, selectati unul sau mai
multe elemente din coloana Disponibil (Available) si faceti clic pe butonul
sageata dreapta pentru a le muta in coloana Selectat (Selected). Pentru a exclude
anumite date ale analitului din raport, selectati unul sau mai multe elemente din
coloana Selectat (Selected) si faceti clic pe butonul sdgeata stinga pentru a le
muta in coloana Disponibil (Available). Toate elementele pot fi incluse sau
excluse de raport facand clic pe butonul sdgeata dubla dreapta sau pe butonul
sdgeatd dubla stanga. Dupa selectarea elementelor cu date despre analit, faceti
clic pe butonul OK pentru a inchide caseta de dialog Selectare rezultat analit
(Select Analyte Result).
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Nota

3. Dupa efectuarea tuturor selectiilor, faceti clic pe unul sau pe ambele butoane de pe
caseta de dialog Raport de testare (Test Report):

»  Generare figier raport (Generate Report File) - Crecaza un fisier PDF si il
salveaza in locatia implicitd sau intr-o locatie specificatd de dvs.

«  Faceti clic pe butonul Generare fisier raport (Generate Report File) din
spatiul de lucru Raport de testare (Test Report) (consultati Figura 5-57)
pentru a crea fisierul PDF cu raportul de testare. Apare caseta de dialog
Generare fisier raport (Generate Report File), care va permite sa salvati
fisierul intr-o locatie specificata. Faceti clic pe Salvare (Save) dupa ce ati
navigat la locatia specificata.

»  Optional, pentru a imprima raportul, deplasati-va la locatia salvata,
deschideti raportul de testare si imprimati-1. Se va imprima un raport de
testare similar celui prezentat in Figura 5-59 si Figura 5-60. Ultima pagina
a raportului de testare contine un bloc de semnaturi pentru aprobarea
rapoartelor de testare imprimate.

Rapoartele de testare afisate in Figura 5-59 si Figura 5-60 au optiunile Detalii (Detail), Valori
maxime de topire (Melt Peaks) si Detalii eroare (Error Details) selectate. Rapoartele de testare

specifice pot fi mai lungi sau mai scurte, in functie de optiunile selectate si de elementele aplicabile
testului.

*  Previzualizare PDF (Preview PDF) - Creeaza un fisier PDF si afiseaza fisierul in
fereastra Adobe Reader. Fisierul PDF poate fi salvat sau imprimat din software-
ul Acrobat. Pentru instructiuni privind modul de utilizare a Adobe Reader,
faceti clic pe selectia Ajutor Adobe Reader (Adobe Reader Help) din meniul
Ajutor (Help) Adobe Reader.

«  Inchidere (Close) - Dupa generarea raportului (rapoartelor) de testare, faceti clic
pe Inchidere (Close) pentru a inchide fereastra Raport de testare (Test Report).

4. Daca optiunea Imprimare raport de testare la finalul testului (Print Test Report At End
of Test) este activata, raportul va imprima automat fiecare raport de testare dupa
finalizarea testului. Consultati Sectiunea 2.14, Configurarea sistemului.
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Assay Information

Assay
Xpert Fll & FV Combo

GeneXpert PC
Test Report
Patient ID*: H351885382682R
Patient ID 2:
Sample ID*: HN237945
Test Type: Specimen
Sample Type:

Assay Version
1

Assay Type

In Vitro Diagnostic

07/14/22 09:01:20

Test Result:

Analyte Result

FIl NORMAL;
FV NORMAL

Analyte Probe
Result Check
Result
FI120210G 24.4 461 POS PASS
FIl 20210A 0.0 20 NEG PASS
FV 1691G 25.1 347 POS PASS
FV 1691A 0.0 17 NEG PASS
Detail
Pro Chk1 PrbChk2 PrbChk3 Probe 2nd Deriv. Curve Fit
Check Peak Height
Result
Fll 20210G 125 221 126 PASS 0.0 NA
FI11 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

Figura 5-59. Exemplu de raport de testare - utilizator Detalii si Administrator pagina 1
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GeneXpert PC

07/14/22 09:01:20

Test Report
User: Detail1
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:
Error Status: OK
Errors
<None>

Tech. Initial/Date
* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

Supervisor Initial/Date

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 2 of 2

Figura 5-60. Exemplu de raport de testare - utilizator Detalii si Administrator pagina 2
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5.15 Exportarea rezultatelor testului

Important

Pentru a va asigura ca toate datele sunt afisate corect, rapoartele trebuie generate in aceeasi
limba cu cea utilizata la colectarea rezultatelor testului.

Pentru a exporta rezultatele testului intr-un fisier cu valori separate prin virgula (.csv), in
fereastra Vizualizare rezultate (View Results) (consultati Figura 5-38 sau Figura 5-41),
faceti clic pe Exportare (Export).

Utilizatorii De baza (Basic) pot exporta doar rezultatul testului afisat in prezent. Pentru
utilizatorii De baza (Basic), apare caseta de dialog Exportare rezultat (Result Export)
(consultati Figura 5-62). Localizati si selectati folderul in care urmeaza sa fie exportat
fisierul, introduceti un nume de fisier si apoi faceti clic pe Salvare (Save).

Utilizatorii Detalii (Detail) si Administrator (Administrator) pot selecta si exporta
rezultatele pentru mai multe teste in acelasi timp. Pot fi selectate, de asemenea, diferite
optiuni pentru exportare. Pentru utilizatorii Detalii (Detail) si Administrator
(Administrator), va aparea caseta de dialog Exportare date (Export Data). Consultati
Figura 5-61.

[vi Analysis Settings

[Vi Test Result

——— —

»~

Export Selection (For Qualified Assays)

=X

[v] Optical Data
[_] Meit Data
[_] Pressure
[_] Uitrasonic Horn Amplitude, Frequency and Duty Cycle
[_] Heater Temperature
> 3
. Sample Module Error Start
Patient ID ‘ D ‘ s ’ User ’ Result ‘ Assay ‘ Status Status Date
[Vl |H351890377714R |HA245614 Al Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Done Error 02/29/19 15:56:42
[0 |H351875882682R TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Aborted Error 02/16/19 14:57:38
[ ‘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... Xpert MTB-RIF US IVD 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 7
[0 |H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet...Done OK 02/16/19 13:36:08 Z
[0 |H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIV... |Xpert SANasal Complet...Done OK _02!16/19 13:34:19 [&4
[0 |H351890382682R |DU155637 B2 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet...|Done OK 02/16/19 13:32:37
[ |H351890382682W |RL986632 A4 Detail User MRSA POSITIV... |Xpert SANasal Complet... Done OK 02/15/19 17:33:44
[0 |H351877782682Y |GK563895 B1 Detail User ERROR Xpert MTB-RIF US IVD Aborted Error 02/15/19 17:32:28
[J |H356129382682R |TF277659 B4 Detail User MTB NOT DETE... Xpet MTB-RIFUS IVD __ |Done OK 02/15/19 17:31:20
Select Deselect Select Deselect
All All Highlighted Highlighted
&xport | Cancel |
Figura 5-61. Caseta de dialog Exportare date (numai utilizatorii Detalii si Administrator)
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Nota

In coltul din stinga sus al casetei de dialog sunt disponibile mai multe tipuri de
informatii. Selectati informatiile pe care doriti sa le includeti in exportare facand clic pe
caseta (casetele) de selectare din partea stangd a elementului (elementelor):

. Setari analiza (Analysis Settings) - Selectati pentru a include setarile analizei in
raport.

. Rezultat test (Test Result) - Selectati pentru a include rezultatul testului in raport.

. Date optice (Optical Data) - Selectati pentru a include date optice in raport.

. Date topire (Melt Data) - Selectati pentru a include datele despre topire in raport.

. Presiune (Pressure) - Selectati pentru a include informatii despre presiune in raport.

*  Amplitudine, frecventa si ciclu de functionare semnalizator cu ultrasunete (Ultrasonic
Horn Amplitude, Frequency and Duty Cycle) - Selectati pentru a include amplitudinea,
frecventa si ciclul de functionare ale semnalizatorului cu ultrasunete in raport.

. Temperatura radiator (Heater Temperature) - Selectati pentru a include informatii
privind temperatura radiatorului in raport.

Selectati rezultatele testului si informatiile asociate pe care doriti sa le exportati. Cele
patru butoane din partea de jos a ecranului, Selectare toate (Select All), Deselectare toate
(Deselect All), Selectare evidentiate (Select Highlighted) si Deselectare evidentiate
(Deselect Highlighted) furnizeaza comenzi rapide pentru efectuarea selectiilor. Faceti clic
pe Exportare (Export) dupa ce ati efectuat selectia. Apare caseta de dialog Exportare
rezultat (Result Export) (consultati Figura 5-62). Localizati si selectati folderul in care
urmeaza sa fie exportat fisierul, introduceti un nume de fisier si apoi faceti clic pe
Salvare (Save).

Folderul export este folderul implicit. Atunci cand se exporta un fisier raport, software-ul va retine
ultimul director utilizat.
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n Result Export

Save In: | (] export ke @ @ @

[ %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
4|Z [ »

File Name:  |SD142231_2019.01.07_12.41.13.cs\| |

Files of Type: | Comma-Separated Values (.csv) 7

\ Save Cancel

Figura 5-62. Caseta de dialog Exportare rezultat

Deschiderea si vizualizarea unui figier .csv

Rezultatele exportate ale testului pot fi deschise utilizind Apache OpenOffice (AOO)
sau un alt program software care accepta fisiere .csv. Urmatoarele instructiuni descriu
utilizarea AOO pentru deschiderea si vizualizarea unui fisier .csv.

Consultati Anexa D pentru instructiuni detaliate privind configurarea Apache OpenOffice.

Nota Sistemele GeneXpert Dx expediate inainte de 30 noiembrie 2015 pot avea instalat Microsoft Office,
iar fisierele .csv pot fi deschise si vizualizate utilizand programul Excel disponibil si in suita de
software respectiva.

1. In folderul GeneXpert din sistemul dvs., navigati la folderul Exportare (Export).
Faceti clic dreapta pe fisierul .csv pe care doriti sa il deschideti. Cand apare meniul
vertical, faceti clic pe Deschidere cu (Open with) si selectati OpenOffice Calc.
Consultati Figura 5-63.
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@uv| . v Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export
Organize = ’:1 Open = Print Burn MNew folder 3
. Mme Date modified Type Size
Bl Desktop Ff RF-46-193_#1_2019.02.03_22.53.33 020319 501 PM  OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet 3TKB
4 Downloads Open
| Recent Places Mew
Print
4 Libraries Edit
j Documents Scan with Microsoft Security EssentialSh
’Jv' Music Open with j MNotepad
E Pictures Restore previous versions i’f OpenOffice Calc
4 Videos =
Send to | = Wamle:
18 Computer Cut Choose default program...
£, Local Disk (C:) o
- UUT(E)
Create shortcut
ei_i MNetwork leiete
Rename
Properties
] 1 r
RF-46-193_#1_2019.02.03_22.53.36 Date modified: 08/03/2019 5:01 PM Date created: 02/03/2019 4:45 PM
| OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet Size: 36.3 KB
[l

Figura 5-63. Deschiderea unui fisier .csv pentru configurarea AOO (exemplu)

Apare ecranul Importare text (Text Import). Pe acest ecran, verificati daca casetele
de selectare din stanga campului Virgula (Comma) si Camp cotat drept text (Quoted
field as text) sunt bifate. Consultati Figura 5-64.

In meniul vertical Set de caractere (Character Set):

Pentru limbile cu un singur octet (engleza, franceza, spaniola, portugheza, italiana,
germana, rusd), selectati Unicode (UTF-8).

Pentru limbile cu mai multi octeti (japoneza si chineza), selectati Unicode.

5-68

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx
302-8378-R0O, Rev. C 2023-07



Instructiuni de utilizare

£ Text Import - [GeneXpert_2019.0 325_15.06.23.csv] [E=
a \

Import \ t = ]
Character set
Language |Defau|t - English (USA) |Z|| _
From row 1 -

Separater options
() Fixed width

@ Separated by

[ Tab [¥] Comma [T] Other
[] Semicalon [] Space
[T] Merge delimiters Text delimiter " [~

‘ther options
Quoted field as text

[] Detect special numbers

Fields
Standard |Standard |St -

1] GeneXpert Dx System |;|
iSystem Hame GeneXpert EC —
3 Faported Date 03/25/19 09:55:05
4 Report User Name <lone>
e
iASSAY INFORMRTION
7 Razay ipert MRSL G3 -5
" |_ = —m | ) k

Figura 5-64. Ecranul Importare text cu setari noi selectate

3. Dupa verificarea separatorului si a altor optiuni, faceti clic pe OK. Se va afisa
fisierul .csv.

4. Dupa deschiderea fisierului, faceti clic pe coltul din stanga sus al foii de lucru pentru
a evidentia toate celulele, asa cum se aratd in Figura 5-65.

[f£) D$348710_2018.0324 0

File Edit View Inset Format Tools Data Window Help
‘B2 Hs RER YExa®
= o [-[BFU =

Yol @NB Ry MEEEQ 0w [ F
==E bx ¥l ae 0-2-A-

\1“\"" nosssts  [¢] K = = | Properties x =z
I I I - I Text (=} : -
GeneXpert Dx System E i
'3 |System Name GeneXpert PC E 10 El i
N Exported Date 03/13/19 143554 ®
W Report User Name Administration User s BT U-wmm [£I
l")'l
6 A,
"L ASSAY INFORMATION @
TAssay Xpert CT_NG W =11 M
-1 Assay Version 3 - &
Assay Type In Vitro Diagnostic ==
Assay Disclaimer For In Vitra Diagnostic Use Only.
Left indent: [E] Wrap text
o pt . Merge cell
[Analysis Settings . 1 Merge cells
Sample ID DS348710 | VB e L
Patient ID H2376540987123 i 04 B 3
Assay Xpert CT_NG egrees
I 3 [C] Vertically stacked
Assay Type In Vitro Diagnostic b
Test Type Specimen El Cell Appearance =2
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> o —— R
Figura 5-65. Toate celulele selectate
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Faceti clic dreapta pe antetul coloanei. Apare un meniu vertical in partea dreapta a
coloanei (consultati Figura 5-66).

In acest meniu vertical, selectati Latime coloana (Column Width).

Faceti clic dreapta pe antetul coloanei

B P
X
- @8 Ry MPEEQ @, [[é 3
B % Wk e O-2-A-
Properties X =
Format Cells... e —— - | ] Text = &
System Name Column Width... ‘ E] 0 [3] %
Exported Date : - S B
Report User Name <& Optimal Column Width... = B /7 U-~fhn [KI[
[#] Delete Columns A >
ASSAY INFORMATION &  Delete Contents... @)
Assay Hid = Alignment =] |
Assay Version Ll 3 === = = @
Assay Type Show EEEE = |
Assay Disclaimer Use Only.
y e o Cut Y Left indent 7] Wrap text |
AnalveisSett & Copy Opt : [7] Merge cells |
alysis Settings :
i 9 5 Paste i Text orientation: 2
Paste Special... f |
Xoert CT NG .| |Odegrees E |
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> d— -~
Cell border:
RESULT TABLE i
Sample ID DS348710 S
Patient ID H2376540987123 ft
Assa Xpert CT_NG
Assaz Version B 3 ~ | [¥] Show cell grid lines
[4)0r 1]\ Sheet1 < n | s
Sheet1/1 Default STD Sum=427120651 @—o—® |100%

Figura 5-66. Meniu vertical pentru selectarea optiunii Latime coloana

7.

Apare caseta de dialog Latime coloana (Column Width). Consultati Figura 5-67.

Column Width N

Figura 5-67. Caseta de dialog Latime coloana

Faceti clic pe caseta de selectare din stdnga optiunii Valoare implicita (Default value),
apoi faceti clic pe OK pentru a inchide caseta de dialog. Latimile coloanei vor fi apoi
reglate si fisierul va fi formatat, asa cum se arata in Figura 5-68. Faceti clic oriunde
in coloanele goale pentru a ,,deselecta” celulele albastre si a restabili celulele albe.
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File Edit View Inset Format Tools Data Window Help X
B-2-He FEER YEXaD-¢ B- @uih by HPEEQ @ [ He 2
P @d | Anal (xJo [-] B I U ==== db% W = 0-2-4A-

£ -] x & = | Properties X =

A | B [ ¢ ] | F [ 6 [ H [ T|BText Blial—

1 GeneXpert Dx System F - i
2 |System Nan» GeneXpert PC G E] 1 [z %
3 |Exported Datr03/13/19 14:35:54 ¥ 3
4 |Report User P Administration User = B 7 U~ & 0&

5 A
i — d L% :
7 _|ASSAY INFORMATION @)
8 |Assay Xpert CT_NG = Alignment =

9 |Assay Versic 3 = = = == _ @
10 |Assay Type In Vitro Diagnostic =E=== = =

11 |Assay Discl2For In Vitro Diagnostic Use Only. .

12 Left indent: [7] Wrap text

13 . L Opt - Merge cells

14 |Analysis Settings : L L

15 |Sample D DS348710 i| Text orientation: B

16 |Patient ID  H2376540987123 0d B

17 |Assay Xpert CT_NG egrees

18 |Assay Versie : i 3 ) ] Vertically stacked

19 |Assay Type In Vitro Diagnostic

20 |Test Type  Specimen = Cell Appearance =

2 |Sample Type Cell background:

22 |Notes

23 |<Insufficient privilege to access data> d—3 -

24

25 Cell border:

26 |RESULT TABLE v

27 [Sample ID  DS348710 T

28 |Patient ID  H2376540987123 -

29 |Assal Xpert CT_NG —

20 Assay Versic T3 - Show cell grid lines
(14) (][> (»1), Sheet1 / U« . ] » I 1 =
Sheet1/1 Default ‘ STD |* Sum=0 @—o—— @ |100%

-_— )
-

Figura 5-68. Exemplu de rezultate exportate ale testului

9. Faceti clic pe Salvare (Save) din meniul Figier (File) pentru a salva documentul.
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5.16 incarcarea rezultatelor testului in gazda

Daci conectivitatea la gazda este activata, butonul incarcare test (Upload Test) (consultati
Figura 5-69) este disponibil pentru a selecta testul (testele) pentru incércarea in gazda.
Pentru detalii, consultati Sectiunea 5.21, Functionarea cu conectivitatea la gazda.

n GeneXpert® Dx System

_ : — !

]

Create Test

User Data Management Reports Setup

User Detail Use

® o [

Define Assays Maintenance

|3

Check Status

Maintenance View Results About
i"
@’
AN

el |

Stop Test

Patient ID }| TestResult |~ Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R Result View /| Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Primary Curve TestResult [57775 0 =
Sample ID NOT DETECTED
TZ637890
Assay Xpert CT_NG
Version 3 : “|For In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type |Specimen hdl | |/
Sample Type | Other -
Other Sample Type
l ||| = —
Notes Views Legend
|Result View 400 [vi[/] €T1; Primary [~
‘APrimary Curve [v! [./] NG2; Primary
@ 300 P VI [.| NG4; Primary ‘
H Vi /] SAC; Primary ‘
Upload Status NA 2 200 / [vi || SPC; Primary
Module Name A4 g ‘.I'J :
Reagent LotID* 05814 = / ‘
Start Time 11/30/20 17:41:03 ‘
End Time 11/30/20 19:08:20
Status Done 4
User Detail User : 51|
N\ | 4
|
I Export ‘ ’ Report ‘ pload Test | View Test i

Figura 5-69. incarcarea rezultatelor testului in gazda
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5.17 Gestionarea datelor rezultatelor testului

Sistemul GeneXpert Dx include o baza de date care stocheaza toate rezultatele salvate
ale testului. Puteti:

. Sa gestionati datele rezultatului testului:

*  Arhivati testele si apoi eliminati testele arhivate pentru a economisi spatiu n
baza de date (consultati Sectiunea 5.17.1, Arhivarea testelor).

*  Recuperati teste dintr-un fisier arhivat (consultati Sectiunea 5.17.2,
Recuperarea datelor dintr-un fisier arhiva).

. Sa efectuati activitatile de gestionare a bazei de date (numai in timpul pornirii si
inchiderii sistemului):

*  Faceti o copie de rezerva a bazei de date (consultati Sectiunea 5.18.1, Copierea
de rezerva a bazei de date).

*  Restaurati baza de date (consultati Sectiunea 5.18.2, Restaurarea bazei de date).

»  Compactati baza de date (consultati Sectiunea 5.18.3, Compactarea bazei de
date).

Administratorul sistemului GeneXpert Dx specifica dacad aveti permisiuni pentru
activitatile de gestionare a datelor. Consultati Sectiunea 2.13, Definirea utilizatorilor si a
permisiunilor. Consultati administratorul sistemului GeneXpert Dx ca sa ajusteze
permisiunile pentru a va indeplini cerintele.

5.17.1 Arhivarea testelor

Arhivarea testelor va permite sa mutati datele si, daca doriti, sa eliberati spatiu in baza
de date. Puteti arhiva mai multe teste simultan. Pe 1anga faptul ca serveste ca mecanism
de pastrare 1n siguranta, puteti trimite figierele arhivate catre Cepheid pentru analiza in
momentul depanérii. Procesul de arhivare creeaza o copie a testului si salveaza datele
intr-un fisier .nxx.

Unele filtre de e-mail pot bloca fisierele cu extensia .nxx. Daca este posibil, modificati filtrul

Important e-mailului sau schimbati extensiile, daca este necesar.
Pentru a arhiva datele testului:
1. Infereastra sistemului GeneXpert Dx, in meniul Gestionare date (Data Management),
faceti clic pe Arhivare test (Archive Test). Apare caseta de dialog Selectare test(e) de
arhivat (Select Test(s) To Be Archived). Consultati Figura 5-70.
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["] Cloak IDs
[_] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)
Sample Module Error Start
Patient ID | 0 ‘ N ‘ User ‘ Result Assay ‘ Status | status | Date \“ |
O |H112874895762R |SD142231 |A1 |Detail User |[ERROR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted  |Error 10310919 12:41:13 .
[J |H112874895762R [SD142231 A1 Detail User  |NEGATIVE Xpert CDIFFICILE |Done ok |oarartg 12:38:42 |
[J |H351890382682T |HGB56788 K3 Detail User |HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE |Done |OK 03/08/19 15:47:13
[ negative control |negative control K4 Detail User HIV-1 NOT DET... HIV-1 QuantIUO CE |Done |OK 03/08/19 15:45:43
[J |H351890386682R |FT343558 K2 Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUQ CE |Done |OK |03/08/19 15:42:2
[J |H351890382682T |HG656788 A2 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant |lUQ CE |Done |OK 03/08/19 14:57:1
- 386682R  |FT343557 A3 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IlUQ CE |Done |OK 03/08/19 14:55:27 |
O 1890377714R  |HA245614 Al Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Done Error 01/29/19 15:56:42 |2
v~ |H351890377714R _:HA245621 A1 Detail User NO RESULT Xpert CDIFFICILE IDone \_Load Error |01/29/19 15:56:42
[J |H351875882682R |TT555698 |B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE |Aborted  |Error [01116/19 14:57:38
[J |H351890382682R |TG478589 B2 Administration ... HIV-1 NOT DET... HIV-1 QuantIUQ CE |Done |OK 01M16/19 14:52:39
[ |H351890345682R |CR538763 B4 Administration .. MTB NOT DETE... Xpert MTE-RIFUSIVD  |Done |OK 01M16/19 13:39:27
[J |H39590382682R |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SANasal Complet...|\Done |OK 01/M16/19 13:38:00
[ |H351873382682R _GH487365 _A3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SAMNasal Complet.. _Dnne _OK _D1f16119 13:36:08
(] _H351BQB?82582R _SR5¢1326? _AZ Administration _MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet _Dnne _DK _U‘h"lﬁﬂg 13:3419 |
[ iacananannennn louiacce na Oes M AT S8 Almaal S A AAeian anAnaT |0
Select Deselect Select Deselect Select New
All All Highlighted Highlighted Archive
!
0K Cancel
Figura 5-70. Caseta de dialog Selectare test(e) de arhivat
2. Selectati testul (testele) pe care doriti sa le arhivati. Bifati caseta de selectare din
dreptul fiecarui test pe care doriti s 1l arhivati. Consultati Figura 5-70. Puteti selecta
testele individuale unul cate unul sau puteti selecta un numar mare de teste facand
clic pe unul dintre urmatoarele butoane din partea de jos a ecranului Selectare teste
de arhivat (Select Tests To Be Archived):
+  Selectare toate (Select All) - Selecteazi toate testele din tabel.
»  Selectare evidentiate (Select Highlighted) - Selecteaza testele pe care le-ati
evidentiat.
»  Selectare arhiva noua (Select New Archive) - Selecteaza numai testele care nu au
fost arhivate anterior.
Noti De asemenea, puteti tine apasata tasta Shift sau Ctrl pentru a evidentia mai multe teste continue si

discontinue de pe ecranul Selectare teste de arhivat (Select Tests To Be Archived).

Dupa selectarea testelor pe ecranul Selectare teste de arhivat (Select Tests To Be
Archived), faceti clic pe unul dintre urmatoarele butoane pentru a deselecta unele
sau toate testele:

+  Deselectare toate (Deselect All) - Deselecteaza toate selectiile de teste din
fereastra.

»  Deselectare evidentiate (Deselect Highlighted) - Desclecteaza testele pe care le-
ati evidentiat.
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Pe langa selectarea testelor pentru arhivare, exista doua casete de selectare situate
langa partea superioara a ecranului Selectare teste de arhivat (Select Tests To Be
Archived), care trebuie selectate:

»  ID-uri si note manta (Cloak IDs and Notes) - Selectati aceasta caseta de selectare
daca doriti sa trimiteti Asistentei tehnice Cepheid unele dintre datele respective,
dar doriti sa ascundeti informatiile sensibile ale pacientului. Consultati
Ascunderea ID-urilor pacientilor si probelor in timpul arhivarii testului (de mai
jos) pentru mai multe informatii.

«  Eliminare teste selectate din lista dupa arhivare (recomandat lunar) (Purge
Selected Tests from List After Archiving (Recommended monthly)) - Selectati
aceastd casetd de selectare pentru a elibera spatiu pe computer. Dupa ce testele
selectate au fost arhivate cu succes, acestea sunt eliminate din baza de date.

3. Faceti clic pe OK. Apare un mesaj si vi se solicitd sa confirmati solicitarea de
arhivare.
4.  Faceti clic pe Continuare (Proceed). Apare caseta de dialog Salvare (Save).

Faceti clic pe Anulare (Cancel) pentru a nu efectua operatiunea Arhivare test
(Archive Test).

5. Localizati si selectati folderul in care doriti sa stocati fisierul arhiva (.gxx/.nxx),
introduceti un nume pentru fisierul arhiva si apoi faceti clic pe Salvare (Save).

Atentie Locatia implicitd a arhivei este folderul de export aflat pe unitatea de hard disk a
e computerului. Pentru protectie impotriva pierderii datelor, fisierele din folderul de export
trebuie copiate periodic pe un alt computer sau server. Daca sistemul GeneXpert Dx este
9 conectat la o retea, fisierele pot fi arhivate direct pe un server. Pentru a configura locatia
. arhivei, consultati Sectiunea 2.14.2, Fila Setari de arhivare.

6. Dupa arhivarea fisierelor, este afisatd caseta de dialog Arhivare test(e) (Archive
Test(s)) care indica faptul ca testele au fost arhivate cu succes. Faceti clic pe OK.

7. Daca ati selectat optiunea Eliminare teste selectate din lista dupa arhivare
(recomandat lunar) (Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended
monthly)), apare o caseta de dialog Eliminare test(e) (Purge Test(s)) care indica
faptul ca testul (testele) selectat(e) va/vor fi sters(s) din baza de date. Faceti clic pe
Da (Yes) pentru a confirma sau faceti clic pe Nu (No) pentru a nu sterge testul (testele)
selectat(e) din baza de date.

Atentie
— Daca datele sunt arhivate si sterse din baza de date, atunci fisierele arhivate vor include
numai ID-ul pacientului si nu datele demografice ale pacientului. Prin urmare, nu vor mai fi
: disponibile si nu vor putea fi utilizate in solutiile de conectivitate viitoare.
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Important

Atentie

G

A

5.17.2

Atentie

G

A

Este important sa intelegeti ca dupa arhivarea testelor, acestea nu sunt sterse definitiv de pe
computer. Ele au fost eliminate din baza de date principala a sistemului si au fost salvate
intr-un fisier arhiva atunci cand a fost selectata optiunea Eliminare teste selectate din lista
dupa arhivare (recomandat lunar) (Purge Selected Tests from List After Archiving
(Recommended monthly)). Daca este necesar, testele pot fi recuperate din fisierul arhiva
pentru o utilizare ulterioara. Consultati Sectiunea 5.17.2, Recuperarea datelor dintr-un fisier
arhiva.

Ascunderea ID-urilor pacientilor si probelor in timpul arhivarii testului

Ascunderea ID-urilor probelor si a pacientilor permite clientilor sa trimitd catre Asistenta
tehnica Cepheid unele dintre datele respective, dar si sa ascunda informatii sensibile ale
pacientilor.

Atunci cand este bifata caseta de selectare Ascundere ID-uri (Cloak IDs), aflata in zona din
stdnga sus a casetei de dialog Selectare test(e) de arhivat (Select Test(s) To Be
Archived), (consultati Figura 5-70), toate informatiile despre ID-ul probelor si ID-ul
pacientilor sunt ascunse.

Dupa ce ascundeti informatiile despre ID-ul probelor si/sau a pacientilor pentru un test
arhivat, daca recuperati informatiile despre test, informatiile despre ID-ul probelor si/sau a
pacientilor vor fi in continuare ascunse. Trebuie sa pastrati un exemplar la fata locului a
informatiilor despre testul arhivat fara informatiile ascunse.

Recuperarea datelor dintr-un fisier arhiva

Daca un test pe care il recuperati exista deja in baza de date curenta, software-ul il va
suprascrie, iar datele existente se vor pierde.

Puteti recupera datele de test dintr-un fisier arhivat. Pentru a face acest lucru:

1. In fereastra sistemului GeneXpert Dx, in meniul Gestionare date (Data Management),
faceti clic pe Recuperare test (Retrieve Test). Apare caseta de dialog Deschidere
(Open).

2. Localizati si selectati fisierul arhiva (.gxx/.nxx), apoi faceti clic pe Deschidere
(Open) pentru a recupera testul (testele) selectat(e) din fisierele arhiva vechi sau noi.

Daca exista teste 1n arhiva care se afla deja 1n baza de date, va fi afisata caseta de
dialog Recuperare test(e) (Retrieve Test(s)) indicand numarul de teste duplicat.
Faceti clic pe OK.

3. Apare caseta de dialog Selectare test(e) din care sa se recupereze (Select Test(s) To
Be Retrieved From) (consultati Figura 5-71). Testele care exista deja in baza de date
curenta apar scrise cu text rosu.

Faceti clic pe Anulare (Cancel) in caseta de dialog Deschidere (Open) pentru a nu
recupera niciun test arhivat.
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Select T F T
&
Sample Module Error Start
Patient ID D N User Result Assay Status Status Date N7
[vi H351890382682T |HG6E56788 K3 Detail User HIV-1 DETECTED HIV-1 QuantIUO CE Done 1‘0K 02/18/19 15:47:13
[V negative control |negative control K4 Detail User HIV-1 NOT DETECHIV-1 QuantIUO CE Done EOK 02/18/19 15:45:43
[Vl H351890386682R EFT343558 K2 Detail User HIV-1 DETECTED HIV-1 Quant lUO CE :Done oK 02/18/19 15:42:27
[Vi |H351890382682T EHG656788 ‘AZ V'Administration USHIV-1 DETECTED lHIV-1 QuantIUO CE lDone OK 702/18/19 14:57:16
[Vl H351890386682R |FT343557 a3 Administration UsHIV-1 DETECTED HIV-1 QuantIUO CE Done OK 02/18/19 14:55:27
[JJ |H351890377782R [TL332208 131 1Basic User MTB NOT DEI'EC'Ib(perl MTB-RIF US IVD one 0K 2/16/19 14:58:50
[l H351875882682R [TT555608 B2 BasicUser  ERROR HIV-1QuantlUOCE  Aborted  Error  (02/16M9 14:57:38
[Vl |H351890382682R [TG478589 182 Administration UsHIV-1 NOT DETECHIV-1 Quant IUO CE Done iIOK 02/16/19 14:52:39
[Vi |H351890345682R iCR538763 184 Administration UsMTB NOT DETECTXpert MTB-RIF US IVD Done iOK 02/16/19 13:39:27
[Vl H39590382682R  |KW630987 B3 Administration USMRSA NEGATIVESXpert SA Nasal Complete (Done [oK 02/16/19 13:38:00
[Vl |H351873382682R ;GH487365 ‘M }\dministration U<MRSA NEGATIVE;SXpert SA Nasal Complete (Done ‘IOK 02/16/19 13:36:08
[l H351808782682R |SR543267 h2 Administration USMRSA POSITIVE;S Xpert SANasal Complete @one (0K 02/16/19 13:34:19
[F H351890382682R :DU155637 B2 \Administration USMRSA NEGATIVE;SXpert SA Nasal Complete (Done 0K 102/1619 13:32:37
] [Vi |H351890382682W ERL936632 Ad Detail User MRSA POSITIVE;S?(pen SA Nasal Complete {Done ;IOK 10211(:‘;/‘19 17:33:44
[V |H351877782682Y EGK563895 B1 Detail User ERROR Xpert MTB-RIF US IVD %boned ‘Error 02/16/19 17:32:28
[vi H356129382682R |LI'F277659 B4 Detail User MTB NOT DETECTXpert MTB-RIF US IVD jDone ‘{OK 02/16/19 17:31:20
[l |H351855082682R |UJ60762 B2 Detail User Il HETEROZYGOWpert FIl &FV Combo  Done  [OK 02/16/19 17:29:35
[l |H351890506082R |UJ787933 3 Detail User Il NORMALFVNCXpert FIl &FV Combo  Done 0K 0211619 17:28:47
[VI |H351885382682R iHN237945 ,AZ Detail User Fll HOMOZYGOUSXpert Fll & FV¥ Combo Done ‘[OK 02/16/19 17:27:55 |_|
Ll 2612QNRRAAR2R IRI AR0RRA ‘l:l’) atail | lcar TNETECTENMOYnart CT NC ‘r\nnn 1\J’\l{ n21aMQ 17-15:06 | ¥
Select Deselect Select Deselect Select With
AN Al Highlighted Highlighted No Duplicate
| ok || cancal |
Figura 5-71. Caseta de dialog Selectare test(e) de recuperat
4. Selectati testele pe care doriti sa le recuperati. Puteti selecta testele individuale unul
cate unul sau puteti selecta mai multe teste facand clic pe unul dintre urmatoarele:

»  Selectare toate (Select All) - Selecteazi toate testele din tabel.

»  Selectare evidentiate (Select Highlighted) - Selecteaza testele pe care le-ati
evidentiat.

»  Selectare fara duplicate (Select With No Duplicate) - Selecteaza numai testele
care nu exista in baza de date curenta.

*  Dupai selectarea testelor in caseta de dialog Selectare test(e) din care sa
recuperati (Select Test(s) To Retrieve From), faceti clic pe unul dintre
urmaitoarele butoane pentru a deselecta unele sau toate testele:

»  Faceti clic pe Deselectare toate (Deselect All) pentru a sterge toate selectiile
din caseta de dialog.
»  Faceti clic pe Deselectare evidentiate (Deselect Highlighted) pentru a sterge
testele evidentiate.
5. Faceti clic pe OK pentru a recupera testul (testele) selectat(e). Apare caseta de dialog

Recuperare test(e) (Retrieve Test(s)) si vi se solicitd sd confirmati recuperarea.

Faceti clic pe Anulare (Cancel) pentru a nu recupera testul (testele) selectat(e) din

baza de date.
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6. In caseta de dialog Recuperare test(e) (Retrieve Test(s)), faceti clic pe Continuare
(Proceed). Testul (testele) selectat(e) este (sunt) recuperat(e) si apare un mesaj care
confirma recuperarea testelor.

7. In caseta de dialog pentru confirmare Recuperare test(e) (Retrieve Test(s)), faceti
clic pe OK.

Efectuarea activitatilor de gestionare a bazei de date

Activitatile de gestionare a bazei de date pot fi efectuate numai in timpul pornirii si
inchiderii sistemului.

. Faceti o copie de rezerva a bazei de date (consultati Sectiunea 5.18.1, Copierea de
rezerva a bazei de date).

. Restaurati baza de date (consultati Sectiunea 5.18.2, Restaurarea bazei de date).
. Compactati baza de date (consultati Sectiunea 5.18.3, Compactarea bazei de date).

Administratorul sistemului GeneXpert Dx specificd daca aveti permisiunea pentru
activitdtile de gestionare a datelor. Consultati Sectiunea 2.13, Definirea utilizatorilor si a
permisiunilor. Consultati administratorul sistemului GeneXpert Dx ca sa ajusteze
permisiunile pentru a va indeplini cerintele. Daca sunt activate Mementouri pentru
gestionarea bazei de date (Database Management Reminders), utilizatorul este notificat la
pornire daca trebuie sa efectueze gestionarea bazei de date. Mesajul apare numai daca
utilizatorul are privilegiile necesare pentru a efectua aceste activitati. Dacé utilizatorul nu
are niciunul dintre aceste privilegii sau dacd Mementouri pentru gestionarea bazei de date
(Database Management Reminders) sunt dezactivate, mesajul nu va fi afisat. Consultati
Figura 5-72.

Database Management ﬁ

’P?d Do you want to perform Database Management tasks?

Yes No

Figura 5-72. Caseta de dialog Gestionare baza de date

8. Daca nu doriti sa efectuati activitati de gestionare a bazei de date, faceti clic pe
Nu (No) in caseta de dialog Gestionare baza de date (Database Management)
(consultati Figura 5-72) si treceti la Sectiunea 5.2.3.2, Memento arhivare depasita.

Daca doriti si efectuati activitiiti de gestionare a bazei de date, faceti clic pe Da
(Yes) in caseta de dialog Gestionare baza de date (Database Management) (consultati
Figura 5-72). Apare fereastra Gestionare baza de date (Database Management).
Consultati Figura 5-73.
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5.18.1 Copierea de rezerva a bazei de date

Trebuie sa faceti periodic o copie de rezerva a intregii baze de date si sa stocati copia de
rezerva pe un alt computer sau pe un mediu de stocare diferit. Dacd computerul se
defecteaza, puteti restaura intreaga baza de date utilizdnd copia de rezerva.

Pentru a face o copie de rezerva a bazei de date:

1. Selectati Copiere de rezerva baza de date (Database Backup) din fereastra Gestionare
baza de date (Database Management) (consultati Figura 5-73).

2. Faceti clic pe Continuare (Proceed).

ﬂ Database Management ﬁ

Select task, click [Proceed] to continue.

\@ Database Backup

) Database Restore

i Compact Database

Cancel Proceed

Figura 5-73. Fereastra Gestionare baza de date

3. Localizati si selectati folderul in care doriti sa stocati fisierul cu copia de rezerva,
introduceti un nume pentru fisierul cu copia de rezerva (sau utilizati numele implicit
al fisierului), apoi faceti clic pe Salvare (Save). Procesul de realizare a copiei de
rezerva creeaza un fisier .zip in locatia specificata de dvs. (consultati Figura 5-74).

[ 2.1.22_clean.zip
D 3.0.0_clean.zip

-

ﬂ Database Backup = ? -— @
sovon: 3 saca -] &[8] = B
(] RestoreTemp [ 3.0.2_clean.zip
[} 2.1.20_clean.zip [ 3.0.3_clean.zip
[ 2.1.20_PA.zip [ 3.0.4_clean.zip
[ 21.21_PAzip [ 3.0.4_clean1.zip

[ 3.0.4_clean2.zip
[ 3.0.4_pa.zip

D

GeneXpert PC_2019.03.09_13.00.08_GX_3.0.4 zip| |

Files of Type: | Database Backup Files (.zip)  «

ad

save || cancel |

Figura 5-74. Denumirea fisierului cu copia de rezerva
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Nota

Atentie

e D

A

5.18.2

Atentie

e D

A

Nota

4.  Procesul de realizare a copiei de rezerva variazd in functie de volumul de date din
baza de date si de viteza computerului (computerele mai vechi pot avea nevoie de
mai mult timp).

S-a constatat ca pentru 1.000 de teste este nevoie de mai putin de 30 de secunde, iar pentru
3.000 de teste este nevoie de mai putin de un minut.

Pentru copiile de rezerva ale bazelor de date mari se va afisa o bara de progres. Cand
procesul de realizare a copiei de rezerva este finalizat, apare un mesaj de finalizare a
procesului (consultati Figura 5-75).

Database Backup ﬁ

£5
; j_‘y Backup completed.

OK

Figura 5-75. Ecranul Copiere de rezerva finalizata

Locatia implicita a copiei de rezerva a bazei de date este folderul Copie de rezerva (Backup)
aflat pe unitatea de hard disk a computerului. Pentru protectie impotriva pierderii datelor,
fisierele din folderul Copie de rezerva (Backup) trebuie copiate periodic pe un alt computer
sau server. Daca sistemul GeneXpert Dx este conectat la o retea, pentru fisiere se poate
realiza o copie de rezerva direct pe un server. Pentru a configura locatia copiei de rezerva a
bazei de date, consultati Sectiunea 2.14.3, Fila Foldere.

Restaurarea bazei de date

Procesul de restaurare a bazei de date suprascrie datele din baza de date curenta. Nu
restaurati o baza de date decat daca baza de date curenta este corupta sau trebuie inlocuita.

Daca rulati C360 Sync pe sistemul dvs., verificati daca s-a oprit Cepheid Reporter Daemon inainte
de a restaura baza de date GeneXpert. Consultati Raportarea unei baze de date GeneXpert
(Reporting a GeneXpert Database) sub fila Teste (Tests) din Ghidul de referinta rapida pentru
C360 Sync pentru instructiuni privind modul de oprire a Cepheid Reporter Daemon.

Puteti restaura intreaga baza de date utilizand fisierul cu copia de rezerva a bazei de date.
Deoarece procesul de restaurare suprascrie datele din baza de date curentd, arhivati mai
intai orice date de test care trebuie pastrate (consultati Sectiunea 5.17.1, Arhivarea
testelor), restaurati baza de date si apoi recuperati datele din fisierul arhiva (consultati
Sectiunea 5.17.2, Recuperarea datelor dintr-un fisier arhiva).
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Pentru a restaura baza de date:

1. Selectati Restaurare baza de date (Database Restore) din fereastra Gestionare baza de
date (Database Management). Consultati Figura 5-76.

[ E Database Management ﬁ

Select task, click [Proceed] to continue.

\D Database Backup

® Database Restore

' Compact Database

Cancel % Proceed

Figura 5-76. Fereastra Gestionare baza de date

2. Faceti clic pe Continuare (Proceed). Apare o caseta de dialog care va va intreba daca
doriti sa realizati o copie de rezerva a bazei de date curentd (recomandata) inainte de
restaurare. Consultati Figura 5-77.

4 B
Database Restore &

?‘ Do you want to create a kup of the current database prior to restore?
| cancel [ [ Proceed |

Figura 5-77. Caseta de dialog Restaurare baza de date

3. Faceti clic pe Continuare (Proceed) in caseta de dialog de confirmare Restaurare baza
de date (Database Restore) pentru a continua copierea de rezerva a bazei de date
(consultati Figura 5-77). Se va afisa caseta de dialog Copiere de rezerva baza de date
(Database Backup). Consultati Figura 5-78.

Faceti clic pe Anulare (Cancel) pentru a nu face o copie de rezerva bazei de date si
continuati direct la ecranul Selectare fisier pentru restaurarea bazei de date (Select
File To Restore the Database) (consultati Figura 5-80).
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n Database Backup l II ; &
Save In: IIjBackup 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) W |

I Save ” Cancell

Figura 5-78. Caseta de dialog Copiere de rezerva baza de date

4. Localizati si selectati folderul in care doriti sa stocati fisierul cu copia de rezerva,
introduceti un nume pentru fisierul cu copia de rezerva (sau utilizati numele implicit
al fisierului), apoi faceti clic pe Salvare (Save). Consultati Figura 5-78.

5. Bazei de date i se va realiza o copie de rezerva in locatia selectata. Timpul necesar
procesului de realizare a copiei de rezerva variaza in functie de volumul de date din
baza de date si de viteza computerului (computerele mai vechi pot avea nevoie de
mai mult timp).

< S-a constatat ca pentru 1.000 de teste este nevoie de mai putin de 30 de secunde, iar pentru
Nota . - : '
3.000 de teste este nevoie de mai putin de un minut.

Pentru copiile de rezerva ale bazelor de date mari se va afisa o bara de progres.
Ecranul Copiere de rezerva finalizata (Backup Completed) apare la finalizarea
copierii de rezerva a bazei de date. Consultati Figura 5-79.

Database Backup @

’ﬁj Backup completed.

Figura 5-79. Ecranul Copiere de rezerva finalizata

6. Faceti clic pe OK. Apare ecranul Selectare fisier pentru restaurarea bazei de date
(Select File To Restore the Database). Consultati Figura 5-80.
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BR Select File To Restore The Database 0
elect File To Restore atabase _-

Look In: |[j8ackup VI @ @ @ ’@’E

[} GeneXpert PC_2019.02.25_15.33.07_GX_3.0.4.zip
9.03.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.02.25_16.11.48_GX_3.0.4.zip
9.03.25_16.27.18_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.02.17_14.30.59_GX_3.0.4.zip
9.04.07_15.53.36_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.02.20_12.05.25_GX_3.0.4.zip
9.04.07_16.58.10_GX_3"04zip [) GeneXpert PC_2019.02.21_17.07.07_GX_3.0.4.zip
0.02.25_11.54.15_GX_3.0.4.0P) GeneXpert PC_2019.02.22_14.56.37_GX_3.0.4.zip)

File Name: | |

Files of Type: | Database Backup Files (.zip) N Y I

Open ” Cancel |

Figura 5-80. Ecranul Selectare figier pentru restaurarea bazei de date,
cu numele figierului

7. Selectati fisierul de restaurat, apoi faceti clic pe butonul Deschidere (Open).

8. Apare caseta de dialog Restaurare baza de date (Database Restore). Consultati
Figura 5-81.

Database Restore P &

Database Restore will OVE!
© . Click [Proceed] to continue with

| Cancel |

Figura 5-81. Caseta de dialog pentru confirmare Restaurare baza de date

your current database with a backup database.
se restore.

Proceed I

9.  Faceti clic pe Continuare (Proceed) in caseta de dialog Restaurare baza de date
(Database Restore) pentru a continua sau faceti clic pe Anulare (Cancel) pentru a
intrerupe si a reveni la ecranul Gestionare baza de date (Database Management)
(consultati Figura 5-76).

10.  Daca ati facut clic pe Continuare (Proceed), incepe procesul de restaurare. Procesul
de restaurare variaza in functie de volumul de date din baza de date si de viteza
computerului (computerele mai vechi pot avea nevoie de mai mult timp).

S-a constatat ca pentru 1.000 de teste este nevoie de mai putin de 30 de secunde, iar pentru

Nota 3.000 de teste este nevoie de mai putin de un minut.
Pentru restaurarea bazelor de date mari se va afisa o bara de progres. Cand procesul
de restaurare este finalizat, apare un mesaj de finalizare a procesului (consultati
Figura 5-82).
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Database Restore ﬁ

/j@ Restore process completed.
: Your GeneXpert is ready to restart.

OK

Figura 5-82. Ecranul de confirmare Restaurare baza de date finalizata
11.  Faceti clic pe OK pentru a inchide aplicatia software GeneXpert Dx.

12.  Daca doriti, reporniti software-ul GeneXpert Dx. Pentru detalii privind pornirea
software-ului, consultati Sectiunea 5.2.3, Pornirea software-ului.

5.18.3 Compactarea bazei de date

Compactati periodic baza de date pentru a asigura utilizarea eficienta a spatiului din baza
de date si pentru a economisi spatiu pe hard disk.

Pentru a compacta baza de date:

1. Selectati Compactare baza de date (Compact Database) din fereastra Gestionare baza
de date (Database Management). Consultati Figura 5-76.

2. Faceti clic pe Continuare (Proceed) in fereastra Gestionare baza de date (Database
Management). Apare caseta de dialog pentru confirmare Compactare baza de date
(Compact Database). Consultati Figura 5-83.

Compact Database ﬁ

GEV Click [Proceed] to Compact Database.

| cancel || Proceed

Figura 5-83. Caseta de dialog pentru confirmare Compactare baza de date

3. Faceti clic pe Continuare (Proceed) pentru a compacta baza de date. Dupa finalizarea
compactarii bazei de date apare caseta de dialog Compactare baza de date finalizata
(Compact Database Completed). Consultati Figura 5-84.

Compact Database ﬁ

’E[y C ct database completed.

OK |

Figura 5-84. Caseta de dialog Compactare baza de date finalizata
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4.  Faceti clic pe OK.

Pe langa compactarea bazei de date, puteti economisi spatiu si prin eliminarea testelor din baza de
Nota date dupa arhivare. Pentru detalii privind stergerea testelor arhivate, consultati Sectiunea 5.17.1,
Arhivarea testelor.

5. Faceti clic pe Anulare (Cancel) pentru a inchide fereastra Gestionare baza de date
(Database Management).

5.19 Eliminarea testelor din baza de date

Testele pot fi eliminate din baza de date activa dupa ce au fost arhivate (consultati
Sectiunea 5.17.1, Arhivarea testelor pentru detalii).

Dupa arhivarea testelor, acestea nu sunt sterse definitiv de pe computer. Ele au fost
eliminate din baza de date principala a sistemului si au fost salvate intr-un fisier arhiva
atunci cand a fost selectata optiunea Eliminare teste selectate din lista dupa arhivare
(recomandat lunar) (Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended
monthly)). Daca este necesar, testele pot fi recuperate din fisierul arhiva pentru o utilizare
ulterioara. Consultati Sectiunea 5.17.2, Recuperarea datelor dintr-un figier arhiva.

Important

5.20 Vizualizarea si imprimarea rapoartelor

Pentru a va asigura cé toate datele sunt afisate corect, rapoartele trebuie generate in aceeasi

Important limba cu cea utilizata la colectarea rezultatelor testului.

Meniul Rapoarte (Reports) (consultati Figura 5-85) ofera urmatoarele optiuni de meniu:

. Raport referitor la specimen (Specimen Report) (consultati Sectiunea 5.20.1)

. Raport referitor la pacient (Patient Report) (consultati Sectiunea 5.20.2)

. Raport referitor la tendintele controlului (Control Trend Report) (consultati
Sectiunea 5.20.3)

. Jurnal de sistem (System Log) (consultati Sectiunea 5.20.4)

. Raport referitor la statisticile analizei (Assay Statistics Report) (consultati
Sectiunea 5.20.5)

. Evaluare instalare (Installation Qualification) (consultati Sectiunea 5.20.6)
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N

-
n GeneXpert® Dx System
| setup Maintenance About

User Data Management | Reports

EE)

User Detail User

Specimen Report S ~-® sl
Patient Report ) @ /\‘ //ﬁ J |
Control Trend Report > ® \f\, J
Create Test System Log
. Assay Statistics Report < ~
jon Qualification _ N Tests Since Launch
el ‘ assay [ 7 Progress | Status ‘ s User ‘ Result | Assay ’Status P el
Al Available
A2 Available
A3 Available
Booting
Figura 5-85. Fereastra sistemului GeneXpert Dx - Meniul vertical Rapoarte
5.20.1 Raportul referitor la specimen

Raportul referitor la specimen ofera o prezentare generald a rezultatelor testului pentru
specimenul selectat in baza de date. Acest element de meniu este disponibil pentru toti
utilizatorii, cu exceptia cazului in care a fost restrictionat de administratorul de sistem.

Pentru a vizualiza raportul referitor la specimen:

1.

In fereastra sistemului GeneXpert Dx, in meniul Rapoarte (Reports) (consultati

Figura 5-85), faceti clic pe Raport referitor la specimen (Specimen Report). Apare
caseta de dialog Raport referitor la specimen (Specimen Report). Consultati

Figura 5-86.

interes:

Specificati urmétoarele criterii pentru a vizualiza raportul referitor la specimenul de

* Interval de date (Date Range) - Faceti clic pe Toate (All) pentru a vizualiza toate
datele sau faceti clic pe Selectare (Select) pentru a vizualiza raportul (rapoartele)

pentru un anumit interval de date.

* ID proba (Sample ID) - Puteti introduce ID-ul exact al probei, un metacaracter
dintr-un singur element combinat cu caractere exacte sau un metacaracter cu
elemente multiple (%) cu sau fara caractere exacte.
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| ~ B
n Specimen Report ﬁ

Date Range

) All

) Select From

: Specimen \

sample ID: | |

Generate ReportFile | | PreviewPDF | | Close |

Figura 5-86. Caseta de dialog Raport referitor la specimen

3. Dupa finalizarea selectdrii criteriilor, faceti clic pe unul dintre urmatoarele butoane:

A. Generare fisier raport (Generate Report File) - Creeaza un fisier PDF si il
salveaza in locatia specificatd de dvs.

1) Faceti clic pe butonul Generare fisier raport (Generate Report File) din
ecranul Raport referitor la specimen (Specimen Report) (consultati
Figura 5-86) pentru a crea figierul PDF cu raportul. Apare caseta de dialog
Generare fisier raport (Generate Report File), care va permite sa salvati
fisierul intr-o locatie specificata. Faceti clic pe Salvare (Save) dupa ce ati
navigat la locatia respectiva.

2) Optional, pentru a imprima raportul, deplasati-va la locatia salvata,
deschideti raportul de testare si imprimati-1. Se va imprima un raport de
testare similar celui prezentat in Figura 5-87.

B. Previzualizare PDF (Preview PDF) - Creeaza un fisier PDF si afiseaza fisierul in
fereastra Adobe Reader. Consultati Figura 5-87. Puteti salva si imprima fisierul
PDF din software-ul Adobe Reader.

4. Dupa selectarea unuia dintre cele doud butoane din Pasul 3, va fi afisatd o caseta de
dialog Raport referitor la specimen (Specimen Report) indicand numarul ID-ului
probei asociat gasit. Faceti clic pe OK. Raportul referitor la specimen va fi creat in
formatul specificat.

5. Dupa generarea raportului referitor la specimen, faceti clic pe inchidere (Close)
pentru a inchide caseta de dialog Raport referitor la specimen (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

Figura 5-87. Exemplu de Raport referitor la specimen
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5.20.2 Raportul referitor la pacient (daca este activat)

Raportul referitor la pacient furnizeaza rezultatele testelor pentru probele unui pacient,
conform ID-ului pacientului din baza de date. Acest element de meniu este disponibil
pentru toti utilizatorii, cu exceptia cazului in care a fost restrictionat de administratorul
de sistem.

Pentru a vizualiza raportul referitor la pacient:

1. In fereastra sistemului GeneXpert Dx, in meniul Rapoarte (Reports) (consultati
Figura 5-85), faceti clic pe Raport referitor la pacient (Patient Report). Apare caseta
de dialog Raport referitor la pacient (Patient Report). Consultati Figura 5-88.

r |
n Patient Report ﬁ

Date Range

@ All

) Select fror
patient \
Patient ID: |

GenerateReportfile | | PreviewPDF | | Close |

Figura 5-88. Caseta de dialog Raport referitor la pacient

2. Specificati urmétoarele criterii pentru a vizualiza raportul referitor la pacientul de
interes:

* Interval de date (Date Range) - Faceti clic pe Toate (All) pentru a vizualiza toate
rapoartele sau faceti clic pe Selectare (Select) pentru a vizualiza raportul
(rapoartele) pentru un anumit interval de date.

» ID pacient (Patient ID) - Utilizatorul poate introduce ID-ul exact al pacientului,
un metacaracter dintr-un singur element _ combinat cu caractere exacte sau un
metacaracter cu elemente multiple (%) cu sau fara caractere exacte.
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3. Dupa ce ati terminat de selectat criteriile, faceti clic pe unul dintre urmatoarele
butoane:

A. Generare figier raport (Generate Report File) - Crecaza un fisier PDF si il
salveaza in locatia specificata.

1) Faceti clic pe butonul GENERARE FISIER RAPORT (GENERATE REPORT
FILE) din ecranul Raport referitor la pacient (Patient Report) (consultati
Figura 5-88) pentru a crea figierul PDF cu raportul. Apare caseta de dialog
Generare fisier raport (Generate Report File), care va permite sa salvati
fisierul intr-o locatie specificata. Faceti clic pe Salvare (Save) dupa ce ati
navigat la locatia respectiva.

2) Optional, pentru a imprima raportul, deplasati-va la locatia salvata,
deschideti raportul de testare si imprimati-1. Se va imprima un raport de
testare similar celui prezentat in Figura 5-89.

B. Previzualizare PDF (Preview PDF) - Creeaza un fisier PDF si afiseaza fisierul in
fereastra Adobe Reader. Consultati Figura 5-89. Puteti salva si imprima fisierul
PDF din software-ul Adobe Reader.

4. Dupa selectarea unuia dintre cele doud butoane din Pasul 3, va fi afisatd o caseta de
dialog Raport referitor la pacient (Patient Report) indicAnd numarul ID-ul
pacientului asociat gasit. Faceti clic pe OK. Raportul referitor la pacient va fi creat in
formatul specificat.

5. Dupa generarea raportului referitor la pacient, faceti clic pe inchidere (Close) pentru
a Inchide caseta de dialog Raport referitor la pacient (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: H112874895762R
Sample ID: SD142231

Assay: Xpert CDIFFICILE
Assay Version: 3

Test Result:

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

Figura 5-89. Exemplu de raport referitor la pacient
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5.20.3 Raportul referitor la tendintele controlului

Consultati Sectiunea 6.5, Rapoarte referitoare la tendintele controlului.

5.20.4 Jurnal de sistem

Consultati Sectiunea 9.16, Generarea raportului jurnalului de sistem.

5.20.5 Raportul referitor la statisticile analizei

Un Raport referitor la statisticile analizei este un raport care afiseaza numarul de teste
efectuate pentru fiecare analiza pe o perioada de timp cu valori defalcate Iunar. Acest
element de meniu este disponibil pentru utilizatorii Detalii (Detail) si Administrator
(Administrator), cu exceptia cazului in care a fost restrictionat de administratorul

de sistem.

Pentru a vizualiza raportul referitor la statisticile analizei:

1. In fereastra sistemului GeneXpert Dx, in meniul Rapoarte (Reports) (consultati
Figura 5-85), faceti clic pe Raport referitor la statisticile analizei (Assay Statistics
Report). Apare caseta de dialog Raport referitor la statisticile analizei (Assay
Statistics Report). Consultati Figura 5-90.

Assay Statistics Report % ® - ﬂ
- Date Range
(® Last 12 Months
() Select From 111/
Assay
O Al
@ Select
Select Assay Version
] Xpert BCR-ABL Monitor IS |1
[v] [Xpert CDIFFICILE [3
[ Xpert Flu A Panel 3
Generate ReportFile | |  PreviewPDF | | Close

Figura 5-90. Caseta de dialog Raport referitor la statisticile analizei
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2. Specificati urmatoarele criterii pentru a vizualiza statisticile analizei de interes:

» Interval de date (Date Range) - Selectati Ultimele 12 luni (Last 12 Months) sau
Selectare (Select) pentru un anumit interval de date.

*  Analiza (Assay) - Selectati Toate (All) pentru a selecta toate analizele enumerate
sau Selectare (Select) pentru a selecta o anumita analiza.

3. Dupa ce ati terminat de selectat analiza (analizele), faceti clic pe unul sau pe ambele
butoane:

»  Generare figier raport (Generate Report File) - Crecaza un fisier PDF si il
salveaza in locatia specificata de dvs.

1) Faceti clic pe butonul Generare figier raport (Generate Report File) din
ecranul Raport referitor la statisticile analizei (Assay Statistics Report)
(consultati Figura 5-90) pentru a crea fisierul PDF cu raportul. Apare
caseta de dialog Generare fisier raport (Generate Report File), care va
permite sa salvati fisierul intr-o locatie specificata. Faceti clic pe Salvare
(Save) dupa ce ati navigat la locatia respectiva.

2) Optional, pentru a imprima raportul, deplasati-va la locatia salvata,
deschideti raportul si imprimati-l. Se va imprima un raport similar celui
prezentat in Figura 5-91.

C. Previzualizare PDF (Preview PDF) - Creeaza un fisier PDF si afiseaza fisierul in
fereastra Adobe Reader. Consultati Figura 5-91. Puteti salva si imprima fisierul
PDF din software-ul Adobe Reader.

4. Dupa selectarea unuia dintre cele doud butoane din Pasul 3, va fi afisata o caseta de
dialog Raport referitor la statisticile analizei (Assay Statistics Report) indicand
numarul de analize asociate gasite. Faceti clic pe OK. Raportul referitor la statisticile
analizei va fi creat In formatul specificat.

*  Dupa generarea raportului referitor la statisticile analizei, faceti clic pe
Inchidere (Close) pentru a inchide caseta de dialog Statistici analize (Assay
Statistics).

»  Previzualizare PDF (Preview PDF) - Creeaza un fisier PDF si afiseaza fisierul in
fereastra Adobe Reader. Consultati Figura 5-91. Puteti salva si imprima fisierul
PDF din software-ul Adobe Reader.
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GeneXpert PC 07/09/22 12:55:15
Assay Statistics Report

- Selection Criteria -

Date Range: From 06/10/21 To 06/30/22

Assay Name Version Number of Tests

Xpert BCR-ABL Monitor IS 1 67

Start Date End Date Number of Tests

06/10/21 06/30/21 6

07/01/21 07/31/21 7

08/01/21 08/31/21 9

09/01/21 09/30/21 8

10/01/21 10/31/21 8

11/01/21 11/30/21 4

12/01/21 12/31/21 6

01/01/22 01/30/22 3

02/01/22 02/28/22 5

03/01/22 03/31/22 5

04/01/22 04/30/22 2

05/01/22 05/31/22 3

06/01/22 06/30/22 1

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 3

Figura 5-91. Exemplu de Raport referitor la statisticile analizei
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5.20.6 Evaluarea instalarii

Consultati Sectiunea 2.15, Verificarea instalarii si configurarii corespunzatoare.

5.21 Functionarea cu conectivitatea la gazda

Aceasta sectiune oferd instructiuni privind modul de utilizare a interfetei GeneXpert Dx
cu gazda pentru:

. Configurarea analizei pentru incarcarea comenzilor si rezultatelor (Sectiunea 5.21.1,
Crearea unui test cu conectivitate la gazda)

. Crearea unui test din comanda de testare descarcata (Sectiunea 5.21.1, Crearea unui
test cu conectivitate la gazda)

. Incarcarea unui rezultat al testului (Sectiunea 5.21.2, Incircarea unui rezultat al
testului in gazda)

. Depanarea conectivitatii la gazda (Sectiunea 5.21.3, Depanarea conectivitatii la gazda)

Cepheid recomanda sa se confirme intotdeauna ca rezultatele incarcate in LIS corespund
rezultatelor testelor sistemului GeneXpert Dx dupa orice modificari aduse sistemului
GeneXpert Dx sau sistemului gazda, inclusiv (dar fara a se limita la) modificarile aduse
urmatoarelor aspecte:

-Versiunea de software GeneXpert Dx

-Versiunea definitiei analizei GeneXpert

-Setari de comunicare cu gazda GeneXpert Dx

-Software-ul middleware al gazdei sau modificarile configuratiei

-Modificari ale software-ului LIS sau ale configuratiei

Atentie

5.21.1 Crearea unui test cu conectivitate la gazda

Cand conectivitatea la gazda este activata, comenzile de testare pot fi descarcate automat
de la gazda prin:

. Sistemul GeneXpert Dx care solicita periodic comenzi noi

. Interogari manuale in functie de utilizatorul sistemului GeneXpert Dx ale
comenzilor noi din caseta de dialog Creare test (Create Test)

. Scanarea sau introducerea ID-ului probei pentru a efectua interogarea gazdei pentru
comenzile pentru un anumit ID de proba

Fluxul de lucru din laboratorul dvs. va determina modul in care este creat un test.

Zonele suplimentare sunt disponibile in caseta de dialog Creare test (Create Test).
Consultati Figura 5-92.
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@i |~
est Order Table
ntip | D | Assay | STAT | HostOrderTime |
y|/|PatientID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete |1y
I |
L
i |
Delete All Host Test Orders
=
— Manual Query
PatientID || |
sample D | |
Name Version
Select Assay | <None> v‘
Select Module v
R t Lot ID | Expiration Date |YYYY/MM/DD | Cartridge S/N
Test Type | Specimen vI
Sample Type I v | Other Sample Type
U Notes
I Scan Cartridge Barcode ‘ I Cancel |
|

Figura 5-92. Fereastra Creare test cu Tabel comanda test gazda

. Tabel comanda test gazda (Host Test Order Table) - in tabel sunt afisate comenzi noi
care pot fi sortate facand clic pe antet. Tabelul contine:

» ID pacient (Patient ID) - ID(-uri) pacient pentru fiecare comanda de testare.
« ID proba (Sample ID) - ID(-uri) proba pentru fiecare comanda de testare.

+  Analiza (Assay) - Numele si numarul versiunii analizei pentru fiecare comanda
de testare.

«  URGENTA (STAT) - Indici daci este o prioritate URGENTA (STAT) sau o prioritate
Normala (Normal).

+  Oracomanda gazda (Host Order Time) - Ora descarcarii de catre gazda sau a
credrii de catre sistemul GeneXpert Dx ca ori la care a fost primita.

*  Butonul Stergere (Delete) - Permite anularea unei comenzi.

«  Stare interogare gazda (Host Query Status) - Afiscaza starea curentd a interogarii
pentru comenzi noi.
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Butonul Interogare manuala (Manual Query) - Permite interogarea manuala a
gazdei pentru orice comenzi noi disponibile.

Not3 Pentru a accepta o comanda de la gazda, codul testului pentru analiza trebuie configurat de
administratorul gazdei. Consultati Sectiunea 2.14.5 pentru detalii.

5.21.1.1 Crearea unui test prin selectarea dintr-o lista de comenzi de testare
descarcate automat de catre gazda

1. In fila Setdri comunicare cu gazda (Host Communication Settings) din caseta de
dialog Configurare sistem (System Configuration), faceti clic pe caseta de selectare
Descarcare automata comanda de testare (Automatic Test Order Download) pentru a
selecta si activa aceasta functie. Consultati Figura 5-93.

{n System Configuration (-]
||

((General |{ Archive Settings | Folders | 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

\D Automatic Host Query After Sample ID Scan
[vi Automatic Test Order Download

[vi Automatic Result Upload

[Z] Use Instrument Specimen ID

 Communication Settings 1 Order/Result Management

Protocol ® HL7 (O ASTM | Delete Cancelled Orders |
Run HostAs (O Server ® Client I

Expire Results |
Server IP Address | |
Port# [1234 | Reset Communication Buffer J
Host Test Code —
Enable | Assay | HostTestCode | |
\ ] Xpert C.dif-Epi Version2 \ | Edit J
[vi  |Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 \ | Edit

I OK | I Cancel |

L

Figura 5-93. Descarcare automata comanda de testare selectata

2. Sistemul GeneXpert Dx interogheaza periodic toate comenzile de testare de la gazda.

Butonul Creare test (Create Test) este afisat cu semnul plus (+) cand trebuie
completate comenzi noi de la gazda. Consultati Figura 5-94.
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Simbolul plus (+) indica o noua comanda de la gazda

M @ Bl BB N

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Figura 5-94. Bara de meniu care afiseaza semnul plus pe butonul Creare test

3. Faceti clic pe Creare test (Create Test). Scanati sau introduceti ID pacient (Patient ID),
ID pacient 2 (Patient ID 2), Nume pacient (Patient Name), daca este activat, si toate
cele trei casete de dialog pentru scanare, daca sunt activate (ID pacient (Patient ID),
ID proba (Sample ID), cod de bare cartus). Nu utilizati urmétoarele simboluri daca
introduceti manual ID pacient (Patient ID): [@*~\&/:*?2"<>"'$§%!; ()~

4.  Apare caseta de dialog Scanare cod de bare ID proba (Scan Sample ID Barcode)
(consultati Figura 5-20 in Sectiunea 5.6, Crearea unui test).

5. Scanati codul de bare pentru ID-ul probei de pe recipientul pentru specimen
(consultati Figura 5-20 in Sectiunea 5.6, Crearea unui test).

6. O noua comanda pentru acest ID pacient si ID proba optionale este selectata in
sectiunea Tabel comanda test gazda (Host Test Order Table) din fereastra Creare test
(Create Test), care poate fi sortata facand clic pe antetul tabelului.

7. Caseta de dialog Scanare cod de bare cartus (Scan Cartridge Barcode) va afisa
automat o solicitare de scanare a codului de bare de pe cartus. Aceasta confirma ca
se va rula analiza corectd. ID-ul lotului de reactiv, data de expirare si numarul de
serie al cartusului sunt procesate si transferate.

8. Comanda pentru acest ID pacient si ID proba va fi eliminata din lista de comenzi
noi.

9. Introduceti cartusul cu specimenul si reactivii conform prospectului trusei de analiza
specifica. Consultati Sectiunea 5.8, Incarcarea unui cartug intr-un modul al
instrumentului.

10.  Faceti clic pe incepere test (Start Test), incircati cartusul si inchideti usa modulului
efectuand pasii specificati in Sectiunea 5.9, inceperea testului.

Nu puteti modifica ID pacient (Patient ID), ID pacient 2 (Patient ID 2), Nume pacient (Patient Name),

Nota ID proba (Sample ID) sau analiza daca este selectata dintr-o comanda de testare descarcata de
gazda.
Not3 Daca o singura comanda se potriveste cu ID pacient (Patient ID) si ID proba (Sample ID) furnizate

de gazda, aceasta comanda va fi selectata automat.
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5.21.1.2 Crearea unui test prin solicitarea manuala a comenzilor de testare si

selectarea din lista cu comenzi de testare

Puteti solicita manual noi comenzi de testare de la gazda facand clic pe butonul

Interogare manuala (Manual Query). Dupa descarcarea comenzilor de la gazda, procedati
conform instructiunilor din Sectiunea 5.21.1.1, Crearea unui test prin selectarea dintr-o

lista de comenzi de testare descarcate automat de catre gazda.

5.21.1.3 Crearea unui test prin interogarea gazdei cu ID proba

1. In fila Setdri comunicare cu gazda (Host Communication Settings) din caseta de

dialog Configurare sistem (System Configuration), faceti clic pe caseta de selectare
Interogare automata gazda dupa scanare ID proba (Automatic Host Query After Sample

ID Scan) pentru a selecta si activa aceasta functie. Consultati Figura 5-95.

n System Configuration - li

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

[Vi Enable Host Communication
Host Setting

[C 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

[vi Automatic Result Upload

[Z] Use Instrument Specimen ID

Communication Settings | rOrder/Result Management

Protocol ® HL7 () ASTM | DeleteCancelled Orders |
Run HostAs () Server @ Client I

Expire Results |
Server IP Address :
o (TR | Reset Communication Buffer |
Host Test Code :
Enable | Assay | Host Test Code | |
gl Xpert C.diff-Epi Version 2 ) | Edit J
| ¥ [Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 [ Edit

I OK I l Cancel I

Figura 5-95. Selectare interogare gazda

2. Faceti clic pe Creare test (Create Test). Apare caseta de dialog Scanare cod de bare

ID proba (Scan Sample ID Barcode) (consultati Figura 5-20 in Sectiunea 5.6,

Crearea unui test).

3. Scanati codul de bare pentru ID-ul probei de pe recipientul pentru specimen

(consultati Figura 5-20 in Sectiunea 5.6, Crearea unui test).
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4. Comenzile de testare pentru acest ID proba sunt descarcate de la gazda si sunt afisate
in Tabel comanda test gazda (Host Test Order Table), care poate fi ordonat facand clic
pe antet.

Alte comenzi descarcate pentru diferite probe nu vor fi afisate in tabelul cu comenzi pentru o

Nota A

anumita perioada.

5. Selectati o comanda din tabel. Aceasta va selecta analiza in functie de comanda de
testare.

Not3 Daca o singura comanda se potriveste cu ID-ul probei dat, aceastd comanda va fi selectata
automat.

6. Caseta de dialog Scanare cod de bare cartus (Scan Cartridge Barcode) va afisa
automat o solicitare de scanare a codului de bare de pe cartus. Aceasta confirma ca
se va rula analiza corectd. ID-ul lotului de reactiv, data de expirare si numarul de
serie al cartusului sunt procesate si transferate.

7. Introduceti cartusul cu specimenul si reactivii conform prospectului trusei de analiza
specifica (consultati Sectiunea 5.8, Incircarea unui cartus intr-un modul al
instrumentului).

8. Incepeti testul, incircati cartusul si inchideti usa modulului efectuand pasii
specificati in Sectiunea 5.9, Inceperea testului.
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5.21.1.4 Abandonarea unei interogari

In timpul interogarii manuale descrise in Sectiunea 5.21.1.2, Crearea unui test prin
solicitarea manuald a comenzilor de testare si selectarea din lista cu comenzi de testare
sau al interogarii gazdei descrise in Sectiunea 5.21.1.3, Crearea unui test prin interogarea
gazdei cu ID proba, butonul Interogare manuala (Manual Query) devine butonul
Abandonare interogare (Abort Query). Consultati Figura 5-96.

Pentru a incepe un test sau a inchide caseta de dialog, asteptati pana cand interogarea
este finalizata sau faceti clic pe butonul Abandonare interogare (Abort Query) pentru a
anula operatia.

@ e | T
Host Test Order Table
Patient ID I Sample ID ] Assay I STAT ] Host Order Time |
y|/|Patient D 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete fl
I I
L
L {
Host query is sent at 02/16/20 15:04:47. = ‘Abort Query
| -

L =)

Figura 5-96. Fereastra Creare test care afiseaza butonul Abandonare interogare
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5.21.1.5 $tergerea unei comenzi de testare descarcate de gazda
Ocazional, poate fi necesar s stergeti o comanda descarcatd de la gazda.
1. Selectati comanda din Tabel comanda test gazda (Host Test Order Table).

2. Faceti clic pe butonul S$tergere (Delete) de pe acelasi rand. Consultati Figura 5-97.

Host Test Order Table |

PatientiD | Sample ID [ Assay [ STAT [ HostOrderTime |
y| |PatientID 1 Sample D 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete )|
| |
|
| |
Delete All Host Test Orders
-~
— Manual Query
v

PatientID || |
Sample ID | ]

Name Version
Select Assay I <None>

selectModule | |

|

Reagent Lot ID | Expiration Date |YYYY/MM/DD Cartridge S/N
Test Type ISpecimen M
Sample Type I vl Other Sample Type |
L Notes
| ScanCartridge Barcode | | Cancel |

Figura 5-97. Stergerea unei comenzi de testare descarcate de gazda
3.  Este afisat un dialog de confirmare. Faceti clic pe OK pentru a confirma stergerea.
*  Comanda va fi eliminata din tabel.

. Gazda va f1 informata.
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5.21.2 incarcarea unui rezultat al testului in gazda

Rezultatele testului pot fi incarcate in gazda fie automat, fie manual.

5.21.2.1 Incarcarea automata a rezultatului testului in gazda

1. In fila Setiri comunicare cu gazda (Host Communication Settings) din caseta de
dialog Configurare sistem (System Configuration), faceti clic pe caseta de selectare
Incarcare automata a rezultatelor (Automatic Result Upload) pentru ca rezultatul sa fie
incarcat imediat dupa finalizarea testului. Consultati Figura 5-98.

{m System Configuration =7
-
|

((General |(Archive Settings [ Folders | Host Communication Settings | Authentication Settings |
[vi Enable Host Communication
Host Setting

l [ZJ 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
\~ [vi Automatic Test Order Download
\@ Automatic Result Upload
[Z] Use Instrument Specimen ID

Communication Settings | Order/Result Management
Protocol @ HL7 (O ASTM ‘ Delete Cancelled Orders I
Run HostAs (O Server @ Client =
’ Expire Results I
Server IP Address |

Port# [1234 ’ Reset Communication Buffer J
: Host Test Code : 1
Enable | Assay ] Host Test Code |

(] |Xpert C.diff-Epi Version 2 | | Edit

[vi [Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 | | Edit J

| ok || cancel |

Figura 5-98. incércare automata a rezultatului

2. Faceti clic pe OK. Starea incarcarii este afisatd in zona Informatii test (Test
Information) din fereastra Vizualizare rezultate (View Result).

Dupa finalizarea testului, rezultatul va fi incarcat automat. Starea incarcarii este afisata
in zona Informatii test (Test Information) din fereastra Vizualizare rezultate (View
Result). Consultati Figura 5-99.
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n GeneXpert® Dx Syste

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail Use

N EEE NN

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Patient ID {|[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H112874895762R Result View Assay Name Xpert CDIFFICILE Version 3
Primary Curve
[ Test Result m
‘ Sample ID
il [sD142231
[
Assay Xpert CDIFFICILE
Version 3 : IFor SW demonstration use only.
Test Type | Specimen v
Sample Type | Other v
Other Sample Type
I ||il=
Notes Views 4 Legend
|Result View 100 [vi[ /| Target; Primary ||
JPrimary Curve
80
1)
2
. 2 60
Upload Status Upload-Pending 2
Module Name A1 S 40
Reagent LotID 00299 = =
Start Time 12/20/20 16:25:08
End Time 12/20/20 16:27:05 0
o 1.0 20 3.0
Spae Cycles
User Detail User |
-
| export || report 1~ plosa Test |

Figura 5-99. incarcare gazda afisata in zona Informatii test din fereastra Vizualizare rezultate

5.21.2.2 incarcarea manuali a unui rezultat al testului in gazda

1. In fila Setari comunicare cu gazda (Host Communication Settings) din caseta de
dialog Configurare sistem (System Configuration), asigurati-va cd optiunea
incarcare automata a rezultatelor (Automatic Result Upload) este deselectatd sau
dezactivata. Consultati Figura 5-98.

2. Faceti clic pe incércare test (Upload Test) in fereastra Vizualizare rezultate (View
Results) (consultati Figura 5-99). Apare fereastra Selectare test(e) de Incarcat n
gazda (Select Test(s) To Be Uploaded To Host), afisand testele finalizate. Consultati
Figura 5-100.
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Sa:r[l’ple J User Resuit Assay J Status

IEEN]

|Upload-Pending :NA ]H112874895.A.fSD142231 Detail User ‘NEGATIVE _XpertCDlFFICILE Done OK _12/09/20 16:25:08
|Expired :NA !H351827299...;UH489831 Administratio... NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done OK 12/14/20 17:05:51
1
4
L
U Select Deselect Select Deselect Select
\ Al All Highlighted Highlighted All Pending
Npload Close
Figura 5-100. Fereastra Selectare test(e) de incarcat in gazda
Starile posibile pentru incarcarile efectuate de gazda sunt:
. incarcare in asteptare (Upload-pending) - acest rezultat nu a fost incarcat.
. Se incarca (Uploading) - acest rezultat este in curs de incércare.
. Se reincarca (Re-Uploading) - acest rezultat a fost incarcat anterior si este incarcat din
nou in prezent.
. incarcat (Uploaded) - acest rezultat a fost primit de citre cu gazda.
. Revizuire (Review) - acesta este un control extern si trebuie revizuit inainte de
incdrcarea manuala.
. Expirat (Expired) - testul nu a fost incarcat si nu va fi comunicat utilizatorului de catre
sistem la iesirea din software.
Not3 Daca se face o incercare de a iesi din software cu rezultatele incarcarii in starile in asteptare, se
Tncarca sau se reincarca, software-ul va alerta utilizatorul.

3. Selectati testul pe care doriti sa il incarcati. Puteti selecta testele individuale unul
cate unul sau puteti selecta un numar mare de teste (pana la 100) facand clic pe unul
dintre urmatoarele:

»  Selectare toate (Select All) - Selecteazi toate testele din tabel.
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5.21.2.3

5.21.3

5.22

»  Selectare evidentiate (Select Highlighted) - Selecteaza testele pe care le-ati
evidentiat.

»  Selectare toate in asteptare (Select All Pending) - Selecteaza doar testele care nu
au fost Incarcate anterior.

4.  Faceti clic pe Deselectare toate (Deselect All) pentru a sterge toate selectiile de teste
din fereastra. Faceti clic pe Deselectare evidentiate (Deselect Highlighted) pentru a
sterge testele evidentiate.

5. Faceti clic pe incdrcare (Upload). Apare un mesaj si solicita confirmarea solicitarii de
incarcare.

6. Faceti clic pe inchidere (Close).

incarcarea unui rezultat al controlului extern in gazda

Indiferent de setarea pentru incircare automata a rezultatelor (Automatic Result Upload),
un rezultat al controlului extern este Incarcat manual. Consultati Sectiunea 5.21.2.2,
Incarcarea manuald a unui rezultat al testului in gazda.

Depanarea conectivitatii la gazda

Daca exista probleme de conectivitate la gazda, consultati Sectiunea 9.19.3, Depanarea
conectivitatii la gazda si Sectiunea 9.19.4, Depanarea interfetei LIS.

Functionarea cu conectivitatea Cepheid Link

Aceasta sectiune oferd instructiuni privind modul de utilizare a Cepheid Link pentru
scanarea probelor si a cartuselor si pentru efectuarea testelor in sistemul GeneXpert Dx.
Fluxul de lucru pentru utilizarea Cepheid Link consta in introducerea comenzii de testare
in sistemul LIS al institutiei. Scanerul Cepheid Link este utilizat pentru a scana probele
si cartusele fie din apropierea sistemului GeneXpert Dx, fie de la distantd. Cartusele sunt
apoi transportate in sistemul GeneXpert Dx pentru a efectua testele. Rezultatele testului
sunt incarcate in sistemul LIS al institutiei.

Odata ce sistemul a fost configurat pentru Cepheid Link, nu poate fi utilizat pentru comenzile
de testare care nu sunt originare din LIS sau pentru rularea controalelor externe fara a
dezactiva Cepheid Link. Cepheid Link poate fi activat din nou dupa rularea comenzilor de

Important testare care nu sunt originare din LIS sau a controalelor externe. Configuratia pentru
Cepheid Link este descrisa in Sectiunea 2.14.4.2, Configurarea comunicarilor cu gazda
pentru Cepheid Link.

. Sectiunea 5.22.1, Scanarea unei probe si a unui cartus utilizind Cepheid Link
. Sectiunea 5.22.2, Rularea cartuselor scanate din Cepheid Link
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Cepheid recomanda sa se confirme intotdeauna ca rezultatele LIS incarcate corespund
rezultatelor testelor GeneXpert dupa orice modificari aduse sistemului GeneXpert sau
Atentie sistemului gazda, inclusiv (dar fara a se limita la) modificarile aduse urmatoarelor aspecte:
 Versiunea software GeneXpert
* Versiunea definitiei analizei GeneXpert
* Setarile de comunicare cu gazda GeneXpert
» Software-ul middleware al gazdei sau modificarile configuratiei
* Setari ale software-ului LIS sau ale configuratiei

5.22.1 Scanarea unei probe si a unui cartus utilizand Cepheid Link

Dupa ce ati introdus o comanda in sistemul LIS, utilizati scanerul Cepheid Link pentru a
scana proba si cartusul. Aceasta procedura presupune ca scanerul Cepheid Link a fost
configurat urmand instructiunile din Ghidul de utilizare Cepheid Link si scanerul a fost
deja pornit.

Pentru a scana o proba si un cartus, o comanda pentru test trebuie sa fi fost introdusa

Important anterior in sistemul LIS al institutiei.

1. Scoateti scanerul din statia de andocare.

2. Daca ecranul scanerului este blocat, glisati pe ecran in sus, pe verticald, pentru a
debloca ecranul.

3. Conectati-va la scanerul Cepheid Link folosind numele de utilizator si parola alocate
(consultati Figura 5-101). Se va afisa ecranul Scanare proba (Scan Sample).
Consultati Figura 5-102.
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4.

] I

Login (Conectare)

Username (Nume utilizator)

OpUser

Password (Parold)

Remember username (Retinere nume
de utilizator)

Submit
(Trimitere)

1N F21 §31 F43 RSN K68 74 k8 AN N0

1|

/ ? &

@ # 8% & * |-

Go

Figura 5-101. Ecranul de conectare al scanerului Cepheid Link

Scanati ID-ul probei utilizdnd scanerul:

Pentru a scana ID-ul probei:

1)

2)

3)

Apasati lung butonul albastru al scanerului (aflat pe ambele parti ale
scanerului de coduri de bare) pentru a scana codul de bare al probei. Codul
de bare al probei va fi scanat, iar Cepheid Link va verifica pentru a vedea
daca exista o comanda de testare pentru proba.

Daca a fost gasitd o comanda, se afiseaza ecranul Succes (Success) (bifa
verde) pentru o perioadd foarte scurtd de timp (consultati Figura 5-103) si
se afigeaza ecranul Scanare cartus (Scan Cartridge). Consultati

Figura 5-106.

Daca nu a fost gésitd o comanda, va fi afisat ecranul Eroare (Error) (Nu s-a
gasit comanda (Order Not Found) (X rosu)) (consultati Figura 5-104).
Atingeti butonul Ok pentru a reveni la ecranul Scanare proba (Scan
Sample).

Daca nu este disponibil un cod de bare al probei, introduceti ID-ul probei
manual:

)

2)

Atingeti zona Cod de bare (Barcode) de pe ecran (consultati Figura 5-102).
Se va afisa o tastatura (consultati Figura 5-105) pentru introducerea
manuald a ID-ului probei.

Introduceti manual ID-ul probei utilizand tastatura.
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3)
4)

5)

Apadsati butonul Trimitere (Submit) pentru a trimite ID-ul probei.

Daca a fost gasitd o comanda, se afiseaza ecranul Succes (Success) (bifa
verde) pentru o perioada foarte scurtd de timp (consultati Figura 5-103) si
se afiseaza ecranul Scanare cartus (Scan Cartridge). Consultati

Figura 5-106.

Daca nu a fost gasitd o comanda, va fi afisat ecranul Eroare (Error) (Nu s-a
gasit comanda (Order Not Found) (X rosu)) (consultati Figura 5-104).
Atingeti butonul Ok pentru a reveni la ecranul Scanare proba (Scan
Sample).

[ T & 100% & 4:03

Scan Sample (Scanare proba) =

Atingeti aici pentru
a afisa meniul ‘ 2
scanerului . Sa

nple 2. Cartridge
(Prob:

bi) (Cartus)

Atingeti aici pentru — |
a introduce manual
ID-ul probei

Figura 5-102. Ecranul Scanare proba al Cepheid Link
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Figura 5-103. Ecranul cu reusita scanarii pentru Cepheid Link (bifa verde)

(Comanda de testare nu a fost gasita
pentru ID proba 106.)

X

Test order not found for Sample ID

SamplelD106.

Figura 5-104. Ecranul de eroare al scanerului Cepheid Link
(Nu s-a gasit comanda (X rosu))
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=

o 94%
Scan Sample (Scanare proba)

@ :

1. Sample 2. Cartridge
(Proba) (Cartus)

Atingeti butonul SamplelD108| (ID Proba 108)
Trimitere dupa ce ~

introduceti ID-ul
. bmi
pro bei (T?illjnirtgll'é)

iIN §25 §31 §4% §53 16N 74 i8N NOX R0

@ B 151 6] Ped B =8 B RS B)

oF 100% M 5:08

Scan Cartridge (Scanare cartus)

1. sample 2. Cartridge
DA ) (Cartus)

Atingeti Reincepeti
pentru a reveni Ia\

ecranul Scanare \
prOba' C Start Over

(Reincepeti)

Figura 5-106. Ecranul Scanare cartus al Cepheid Link
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S.

Scanati codul de bare al cartusului:

Apasati butonul scanerului (aflat pe ambele parti ale scanerului de coduri de
bare) pentru a scana codul de bare al cartusului. Dupé scanarea cu succes a
codului de bare al cartusului, Cepheid Link va asocia cartusul cu proba.
Scanerul va afisa pentru moment informatiile despre cartusul scanat (consultati
Figura 5-107).

In cazul in care cartusul este asociat cu succes cu proba, ecranul Succes

(Success) (bifa verde) va fi afisat pentru o perioada foarte scurta de timp
(consultati Figura 5-103).

In cazul in care cartusul nu este asociat cu succes cu proba, va fi afisat un ecran
de eroare (rosu X) impreuna cu mesajul de eroare (consultati Figura 5-108), de
exemplu. Atingeti butonul Ok pentru a reveni la ecranul Scanare cartus (Scan
Cartridge). Scanerul revine la ecranul Scanare proba (Scan Sample) (consultati
Figura 5-102).

Daca trebuie scanate parti alicote, se afiseaza ecranul Scanare parte alicota
(Scan Aliquot) (consultati Figura 5-109).

Scanerul afiseaza ecranul Confirmare (Confirmation) (consultati Figura 5-110),
dacd nu sunt necesare parti alicote si dacad optiunea Confirmare (Confirmation)
este activatd, sau va reveni la ecranul Scanare proba (Scan Sample) (consultati
Figura 5-102).

Atingeti Reincepeti (Start Over) pentru a nu scana partea alicota si a reveni la
ecranul Scanare proba (Scan Sample). Consultati Figura 5-102. Dupa ce
atingeti butonul Reincepeti (Start Over) se afiseaza un ecran de confirmare.

(Optional) Daca proba necesitd scanarea unei parti alicote, se va afisa ecranul
Scanare parte alicotd (Scan Aliquot) (consultati Figura 5-109).

Apasati butonul scanerului (aflat pe ambele parti ale scanerului de coduri de
bare) pentru a scana codul de bare al partii alicote. Se scaneaza codul de bare al
partii alicote.

In cazul in care partea alicotd este scanati cu succes, ecranul Succes (Success)
(bifa verde) va fi afisat pentru o perioada foarte scurtd de timp (consultati
Figura 5-103).

Daca analiza este configurata pentru parti alicote, dar proba nu a fost impartita
in parti alicote, atingeti Ignorare (Skip) pentru a omite scanarea unei parti
alicote. Scanerul afiseaza ecranul Confirmare (Confirmation) (consultati
Figura 5-110), dacé nu sunt necesare parti alicote si dacé optiunea Confirmare
(Confirmation) este activata, sau va reveni la ecranul Scanare proba (Scan
Sample) (consultati Figura 5-102).

Daca trebuie scanate parti alicote, se afiseaza ecranul Scanare parte alicota
(Scan Aliquot) (consultati Figura 5-109).
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Atingeti Reincepeti (Start Over) pentru a nu scana partea alicota si a reveni la
ecranul Scanare proba (Scan Sample) (consultati Figura 5-102). Dupa ce
atingeti butonul Reincepeti (Start Over) se afiseazd un ecran de confirmare.

7. (Optional) Cititorul de coduri de bare va afisa ecranul Confirmare (Confirmation)

(consultati Figura 5-110), daca este activat, sau va reveni la ecranul Scanare proba
(Scan Sample) (consultati Figura 5-102).

8.  Daca este afisat ecranul Confirmare (Confirmation), atingeti Reincepeti (Start Over)
pentru a accesa ecranul Scanare proba (Scan Sample). Consultati Figura 5-102.

g 11111 #

Scan Cartridge (Scanare cartus)

O—0

mple 2. Cartridge
(Cartus)

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,MI1:3,3;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
(Reincepeti)

Figura 5-107. Ecranul cu informatii despre cartusul scanat Cepheid Link
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(Cartusul scanat a fost deja asociat cu

0 proba.)

X

The scanned cartridge has already

been paired with a sample.

Figura 5-108. Ecranul Eroare cartus scanat al Cepheid Link

g

(Scanare parte alicota

& Scan Aliquot #1, - 1)

1. Sample 2. Cartridge 3.Ahquo!a
(Proba) (Cartus) (Parte alicota)

Barcode (Cod de bare)

- Skip C Start Over
(Ignorare) (Reincepeti)

Figura 5-109. Ecranul Scanare parte alicota al Cepheid Link
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g 11111

Confirmation (Confirmare)

Successfully paired
(Asociat cu succes)

Sample: (Proba:)
SamplelD108 (ID Probi 108)

Cartridge: (Cartus:)
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;MI1:3,3;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
(Reincepeti)

Figura 5-110. Ecranul Confirmare al Cepheid Link
9. Pentru a scana probe si cartuse suplimentare, mergeti la Pasul 4 la pagina 5-109.

10.  Dupa scanarea tuturor probelor si a cartuselor, deconectati Cepheid Link. Accesati
meniul scanerului atingdnd pictograma Meniu din meniul vertical (consultati
Figura 5-102). Se afigeazd meniul scanerului. Consultati Figura 5-111.

11.  In meniul scanerului, atingeti Deconectare (Logout). Dialogul de deconectare se
afiseaza in partea de jos a ecranului. Consultati Figura 5-112.

12.  1In caseta de dialog pentru deconectare, atingeti OK pentru a deconecta scanerul
(consultati Figura 5-112). Se afiseaza ecranul Conectare (Login). Consultati
Figura 5-101.

Selectati Anulare (Cancel) daca nu doriti sa va deconectati de la scaner.

13.  Readuceti scanerul la statia de andocare.
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& 89% M 11:47

Scanner (Scaner) >

goe
Settings (Setari) >

Atingeti Deconectare pentru
a afisa caseta de dialog—_ | AR D) ?

Deconectare
\ Logout (Deconectare) >

'/’&e,oheid@)

A better way.

Figura 5-111. Meniul vertical al scanerului Cepheid Link

& 89% M 11:47

Scanner (Scaner) >
ke

Settings (Setari) >

About (Despre) >

Logout (Deconectare) >

Athgetl OK pentru Logout? (Deconectare?)
a va deconecta
de la scaner \ oK

Cancel (Anulare)

Figura 5-112. Caseta de dialog Deconectare a scanerului Cepheid Link
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5.22.2 Rularea cartugelor scanate din Cepheid Link

Dupa scanarea cartuselor cu Cepheid Link, acestea sunt transportate catre sistemul
GeneXpert Dx pentru a se efectua testele.

Sistemul trebuie configurat pentru Cepheid Link inainte de a se rula teste utilizand aceasta
Important procedura. Configuratia pentru Cepheid Link este descrisa in Sectiunea 2.14.4.2,
Configurarea comunicarilor cu gazda pentru Cepheid Link

Procesul de comandare va fi demonstrat utilizand o serie de capturi de ecran care va
ghideaza fie sa scanati, fie sd introduceti informatiile de testare.

Pentru a rula teste pe sistemul GeneXpert Dx:

1. Pe ecranul de pornire al sistemului GeneXpert Dx, selectati butonul Creare test
(Create Test). Consultati Figura 5-113.

‘VﬂiGeneXpert® Dx S
‘ User Data Management Reports Setup Maintenance About User Detail Use
& <] @ @! o % y
%] ~J b <) 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 | Resuit l Assay ] Status‘ Status Date
Al Available /
A2 | Available
A3 Available
Ad Available
Figura 5-113. Ecranul de pornire GeneXpert Dx
2. Ecranul Comanda test gazda (Host Test Order) va fi afisat cu un ecran suprapus
Scanare cod de bare cartus (Scan Cartridge Barcode). Consultati Figura 5-114.
Selectati butonul Anulare (Cancel) daca nu doriti sa efectuati un test.
Noti Chiar daca campurile cu datele demografice ale pacientului sunt afisate in ecranele gazda, datele
nu pot fi introduse in campuri.
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 Host Test Order Table

Sample ID [ Assay [ STAT [ Host Order Time [ \
Ml
! Delete All Host Test Orders 3
= T =
I: Manual Query ‘
-
—
n Scan Cartridge Barcode e
samplelD | 1
Please scan cartridge barcode.
Name

Select Module

Select Assay l <None>

__§
Reagent LotID | |

| Manual Entry | ‘ Cancel | I

TestType | Specimen v
Sample Type | -] Other Sample Type | ]
Notes
[ el =
- :
IMo -
i !MO l Start Test ‘ | Scan Cartridge Barcode | | Cancel I
2 J
Figura 5-114. Tabelul cu comenzi cu ecranul suprapus Scanare cod de bare cartus
prap :
3. Conform instructiunilor din Figura 5-114, scanati codul de bare al cartusului
folosind scanerul furnizat.
Sistemul GeneXpert Dx va interoga sistemul Cepheid Link pentru a verifica daca
exista comanda in sistem. Daca comanda exista, ea va fi descarcata in sistemul
GeneXpert Dx (consultati Figura 5-115).
5-118 Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx

302-8378-R0O, Rev. C 2023-07



Instructiuni de utilizare

Host Test Order Table
Sample ID | Assay STAT Host Order Time
SamplelD105 Xpert EV Version 3 Normal 112114120 16:41:01 Delete |

| Delete All Host Test Orders

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. |

I

SampleID SamplelD105

Name Version
SelectAssay  Xpert EV 3 -
Select Module | A1 -
Reagent Lot ID* : Expiration Date* Cartridge S/IN*
TestType | Specimen |
Sample Type | Other | Other Sample Type | ‘|
Notes

I Start Test %ﬂ Cartridge Barcode | [ Cancel |

Figura 5-115. Ecranul Creare test, care afiseaza interogarea finalizata a cartusului

4. 1In sectiunea Tabel comanda test gazda (Host Test Order Table), (consultati
Figura 5-115), verificati comanda. Introduceti informatii sau note suplimentare, daca
este necesar, apoi selectati butonul incepere test (Start Test). Apare ecranul de
pornire GeneXpert, afisand un mesaj pentru incarcarea cartusului in modul, care este
evidentiat cu verde. Consultati Figura 5-116.

Not3 Nu puteti modifica ID pacient (Patient ID) (daca este activat), ID proba (Sample ID), informatiile
ota S . . . 8 A Ny J
demografice ale pacientului sau analiza daca este descarcata dintr-o comanda de testare Link.

5. Daca este necesar, conectati-va pentru a incepe testul.

Puteti monitoriza procesul de testare sau alti indicatori de stare in zonele Module
(Modules) sau Mesaje (Messages) ale ferestrei sistemului GeneXpert Dx. Consultati
Figura 5-34.
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I GeneXpert® Dx Syster

User Data Management Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Resuits

Define Assays Maintenance

_ Modules : Tests Since Launch
I:‘:d'::a say ’ Sa:rl;ple Progress | Status ';Z':f#.‘:eg 2 Sa:gple Nn:n‘r’nde ‘ User Result Assay ’ Status SE;'::S g:;: v
' ) Xpert EV SamplelD105 Waiting OK ——| #|SamplelD... A1 Detail Us... NO RESULT|XpertEV  |Loadi... OK 12119120 16:..
! A2 Available
A3 Available
Ad Available

av 7777777

Messages:

MogauIe AZI Permorming Seir-1estat 12/79/20 1013713
Module A3: Performing Self-Test at 12/19/20 16:13:14 1
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 Cartfidge into the module A1

Figura 5-116. Ecranul de pornire GeneXpert, indicand mesajul de incarcare a cartusului

6. Continuati scanarea cartuselor pentru testare, repetdnd Pasul 1 (pagina 5-118) pana

la Pasul 5 (pagina 5-120) pana cand au fost procesate toate cartusele.
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5.23

Informatii despre sistem

Puteti obtine informatii despre sistem si software facand clic pe meniul Despre (About)
din partea de sus a ferestrei sistemului GeneXpert Dx (consultati Figura 5-117) si
selectand Despre sistemul GeneXpert® Dx (About GeneXpert® Dx System). Se va afisa
fereastra Despre sistemul GeneXpert Dx (About GeneXpert Dx System). Consultati
Figura 5-118.

m GeneXpert® Dx System

- >
User Data Management Reports Setup Maintenance ‘

User Detail User]

7 = ¥ About GeneXpert® Dx System ~-@D I e
- N A o
| ‘ -1 @ [\ &
) v
Q@ ~ |/
on Te ow Re De Assa
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
s Assay ’ D Progress Status Test Time D o User ‘ Resuit Assay ’S(atus Status Date
A1 | Available
A2 Available
A3 | Available
Ad Available

Figura 5-117. Sistemul GeneXpert Dx - Meniul vertical Despre

Fereastra Despre sistemul GeneXpert Dx (About GeneXpert Dx System) afiseaza
informatii specifice despre instrument si software, cum ar fi:

. Numérul versiunii de software

. Declaratie privind drepturile de autor

. Diverse numere de versiuni ale utilitarelor software utilizate in sistem
. Numerele de serie si versiunea firmware a instrumentului

. Numerele modulelor si numerele versiunilor firmware

Pentru a vizualiza contractul de licenta pentru software-ul GeneXpert Dx, faceti clic pe
butonul Licenta (License). Consultati Figura 5-118, Fereastra Despre sistemul
GeneXpert Dx. Puteti citi Intregul contract de licenta pentru software deruland
documentul in Adobe Reader. Cand ati terminat, inchideti Adobe Reader.

Faceti clic pe inchidere (Close) pentru a inchide fereastra Despre sistemul GeneXpert Dx
(About GeneXpert Dx System).
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n About GeneXpert® Dx System

GeneXpert® Dx System
Version 6.5

© 2001-2020 Cepheid.
All rights reserved.

under the law.

Database Version: gx_db 3.0.9.0

Instrument [A]
Instrument Serial Number: 810379
Gateway Firmware Version: 2.0.18

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 [Ad]

Firmware Version: 3.3.3
Boot Loader Version: 2.0.4
CPLD Version: 3.0

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

SQL Database Version: Microsoft SQL Server 13.00.4001
Java Runtime Environment Version: Oracle Corporation 1.8.0_131

Gateway Download Manager Version: 1.0.7

l License I ] Close I

Figura 5-118. Fereastra Despre sistemul GeneXpert Dx
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6 Proceduri de calibrare

Acest capitol descrie urmatoarele:

. Sectiunea 6.1, Calibrarea

. Sectiunea 6.2, Controlul calitatii

. Sectiunea 6.3, Controale externe ale calitatii

. Sectiunea 6.4, Analize calitative vs. analize cantitative

. Sectiunea 6.5, Rapoarte referitoare la tendintele controlului

6.1 Calibrarea

Calibrarea instrumentului GeneXpert nu este necesara in timpul configurarii initiale a
sistemului. Cepheid efectueaza toate calibrarile necesare inainte de expedierea
sistemului. Cu toate acestea, Cepheid recomanda verificarea anuald a calibrarii
corespunzitoare a sistemului de la punctul initial de utilizare. In functie de utilizarea si
ingrijirea fiecdrui sistem, este posibil ca verificarile de calibrare sa fie recomandate mai
frecvent. Sistemul este conceput pentru a masura performanta modulului cu controalele
analizelor interne. In cazul inlocuirii unui modul, modulul de schimb furnizat este
calibrat Tnainte de expediere.

Un operator GeneXpert sau un inginer de service pe teren cu permisiuni de utilizator
Administrator (Administrator) poate efectua verificari de calibrare in timpul intretinerii
anuale. Contactati Asistenta tehnicd Cepheid pentru informatii privind verificarile
calibrarii. Consultati sectiunea Asistenta tehnica din Prefatd pentru informatiile de
contact.

[

6.2 Controlul calitatii

Controlul calitatii este o parte importanta a testarii pentru diagnosticarea in vitro,
deoarece va ajutd sa fiti siguri cd efectuati corect testele si ca sistemul GeneXpert Dx
functioneaza corect. Sistemul GeneXpert Dx realizeaza automat controlul intern al
calitatii pentru fiecare proba. In timpul fiecarui test, sistemul utilizeaza unul sau mai
multe dintre urmatoarele controale care trebuie sa fie pozitive pentru a raporta un rezultat
negativ al testului:

. Controlul procesarii probei (SPC) - Se asigura ca proba a fost procesata corect.
Controlul procesarii probei, care este inclus in cartus, este procesat cu proba si
detectat prin PCR.

. Controlul intern (IC) - Ajuta la verificarea performantei reactivilor PCR si a absentei
unei inhibari semnificative care ar impiedica amplificarea PCR
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Nota

Nota

6.3

6.5

. Controlul endogen (CE) - Normalizeaza tintele si/sau ajuta la asigurarea utilizarii unei
probe suficiente 1n cadrul testului. Controlul endogen provine din proba testata.

In plus fatd de serurile de control, sistemul GeneXpert Dx efectueazi o verificare a
sondei in timpul primei etape a testului. O verificare a sondei verifica prezenta si
integritatea sondelor etichetate. O stare de verificare a sondei Reusita (Pass) indica faptul
ca rezultatele verificarii sondei Indeplinesc criteriile de acceptare.

Controale externe ale calitatii

Controalele externe pot fi utilizate in conformitate cu organizatiile de acreditare locale,
de stat sau federale, dupa caz. Controalele externe pot prezenta tendinte daca un tip de
test de control extern este alocat la crearea testului. Pentru informatii suplimentare,
consultati eticheta de calitate sau prospectul pentru analiza specifici. In timpul testarii
comenzii, selectati tipul de test corespunzator pentru controalele testate.

Analize calitative vs. analize cantitative

Raportul referitor la tendintele controlului poate fi generat atat pentru analizele
calitative, cit si pentru cele cantitative. Dupa selectarea analizei, pentru a determina
tendinta rezultatelor analizei cantitative, bifati caseta de selectare Utilizare date cantitative
(Use Quantitative Data). Pentru analizele calitative, caseta de selectare Utilizare date
cantitative (Use Quantitative Data) este estompata.

Este posibila stabilirea tendintei rezultatelor analizelor calitative pentru o analiza care utilizeaza
date cantitative. Nu bifati caseta de selectare Utilizare date cantitative (Use Quantitative Data).

Rapoarte referitoare la tendintele controlului

Rapoartele referitoare la tendintele controlului pot fi utilizate pentru a verifica calitatea
sistemului, a reactivilor sau a probelor. De exemplu, poate fi generat un raport referitor
la tendintele controlului negativ pentru a verifica contaminarea Incrucisata. Pot fi
generate si alte rapoarte referitoare la tendintele controlului extern pentru a verifica
degradarea reactivului.

Urmatoarea procedura prezintd modul de efectuare a rapoartelor referitoare la tendintele controlului
calitativ al analizei si a rapoartelor referitoare la tendintele controlului cantitativ ale analizei.

Pentru a vizualiza tendintele controlului:

1. In fereastra sistemului GeneXpert Dx, in meniul Rapoarte (Reports), faceti clic pe
Raport referitor la tendintele controlului (Control Trend Report) (consultati
Figura 6-1). Se afiseaza caseta de dialog Raport referitor la tendintele controlului
(Control Trend Report). Consultati Figura 6-2.
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Figura 6-1.
2.

Ecranul sistemului GeneXpert Dx care afiseaza meniul Rapoarte

Selectati intervalul de date. Selectati Toate (All) pentru a include toate testele sau
faceti clic pe butonul Selectare (Select) pentru a filtra testele specificand un interval
de date.

Selectati analiza pentru a genera un Raport referitor la tendintele controlului.
Consultati Figura 6-2 pentru selectarea unei analize calitative si Figura 6-4 pentru
selectarea unei analize cantitative.

Nota Tendinta controlului nu este disponibila pentru analizele cantitative cu raport procentual.

Daca analiza selectata este o analiza calitativa, caseta de selectare Utilizare date
cantitative (Use Quantitative Data) nu este afisata (consultati Figura 6-2). Daca
analiza selectata este o analiza cantitativa, va fi disponibila caseta de selectare
Utilizare date cantitative (Use Quantitative Data) (consultati Figura 6-4). Bifati caseta
de selectare Utilizare date cantitative (Use Quantitative Data) pentru a genera un
Raport referitor la tendintele controlului utilizand date cantitative.

Daca analiza contine mai multe numere de lot de reactivi, selectati numarul de lot pe
care doriti sa il utilizati pentru Raportul referitor la tendintele controlului utilizand
lista verticala Numar lot reactiv (Reagent Lot Number).
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Control Trend

Date Range
® All
) Select
Assays
Select Assay Version
[ Xpert GBS 3 =
| [ Xpert HIV-1 Viral Load 1
] Xpert MRSA_SA Nasal 1
] Xpert MTB-RIF US IVD 1
] Xpert NG 3
| [ Xpert RSV 1
J Xpert SA Nasal Complete G3 5
[v] Xpent-C. difficile G2 2
|
Reagent Lot Number All N/

|| Test Type(s)

[vI Negative Control 1 [Z] Negative Control 2 [~ Negative Control 3
!| [Z] Positive Control 1 [_] Positive Control 2 [_] Positive Control 3
[~] Specimen
Data Type
I Select Analytes [v] EndPt [v] Cycle Threshold

[_] Exclude tests in which any target analyte is positive

| GenerateReportfile | [ PreviewPor | | Close |

r_— = e 4

Figura 6-2. Caseta de dialog Raport referitor la tendintele controlului care afiseaza
analiza calitativa selectata

6. Specificati urmétoarele criterii pentru a vizualiza tendintele de interes:
*  Optiuni pentru analiza calitativa (consultati Figura 6-2):

+  Tip(uri) de test (Test Type(s)) - Selectati tipurile de tendinte ale controlului
extern pentru care se va stabili tendinta. Pentru exemplul din acest capitol,
a fost selectat Control negativ 1 (Negative Control 1).

+  Butonul Selectare analiti (Select Analytes) - Selectati analitii. Apasati
butonul Selectare analiti (Select Analytes) pentru a afisa analitii aplicabili
acestei analize. Se afiseaza caseta de dialog Selectare analiti (Select
Analytes). Consultati Figura 6-3.

*  Asigurati-va ca analitii doriti sunt enumerati in coloana Analiti selectati
(Selected Analytes).

*  Daca trebuie addugati analiti suplimentari in coloana Analiti selectati
(Selected Analytes), evidentiati analitul in coloana Analiti disponibili
(Available Analytes), faceti clic pe tasta Sageata dreapta pentru a muta
analitul in coloana Analiti selectati (Selected Analytes) si apasati butonul
OK. Se inchide caseta de dialog Selectare analiti (Select Analytes).

»  Daca trebuie eliminati analiti din coloana Analiti selectati (Selected
Analytes), evidentiati analitul in coloana Analiti selectati (Selected
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Analytes), faceti clic pe tasta Sdgeata stdnga pentru a muta analitul in
coloana Analiti disponibili (Available Analytes) si apasati butonul OK.
Se inchide caseta de dialog Selectare analiti (Select Analytes).

\&elect Analytes -

Available Analytes Selected Analytes
oxin B SPC

>
<

N\
AOK | [ Cancel J

— J

Figura 6-3. Caseta de dialog Selectare analiti

»  Tip de date (Data Type) - Selectati tipul de date. Pentru acest exemplu,
datele Prag ciclu (Cycle Threshold) si Punct final (EndPoint) sunt selectate
pentru a li se determina tendinta.

»  Caseta de selectare Excludere teste in care orice analit tinta este pozitiv
(Exclude tests in which any target analyte is positive) - Sclectati aceasta
caseta pentru a nu include testele 1n care analitul tinta este pozitiv din
raport.

*  Optiuni pentru analiza cantitativa (consultati Figura 6-4):

»  Tip(uri) de test (Test Type(s)) - Selectati tipurile de tendinte ale controlului
extern pentru care se va stabili tendinta. Pentru exemplul din acest capitol,
a fost selectat Control pozitiv 1 (Positive Control 1).

*  Caseta de selectare Valoare cantitativa diagrama in format jurnal (Plot
quantitative value in log format) - Selectati formatul datelor care vor fi
reprezentate grafic. Pentru exemplul din acest capitol s-a selectat Valoare
cantitativa diagrama in format jurnal (Plot quantitative value in log format).

*  Butonul Personalizare limite grafic (Customize Graph Limits) - Selectati
limitele de date care vor fi utilizate pentru reprezentarea grafica a datelor.
Apasati butonul Personalizare limite grafic (Customize Graph Limits). Se
afiseaza caseta de dialog Personalizare limite grafic (Customize Graph
Limits). Consultati Figura 6-5.

Pentru fiecare tip de test selectat, introduceti Tinta (Target), Limita
superioara (Upper Limit) si Limita inferioara (Lower Limit). Pentru acest
exemplu, Tinta (Target) a fost setatd la 200,00, Limita inferioara (Lower Limit)
a fost setata 1a 96,00, iar Limita superioara (Upper Limit) a fost setata la
991,00. Tinta (Target) trebuie sa se afle intre Limita superioara (Upper Limit)
si Limita inferioara (Lower Limit).
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Xpert EV

Xpert Flu XC

Xpert Flu-RSV XC

Xpert HIV-1 Viral Load

Xpert HPV HR

Xpert NG

v
m]

Xpert RSV

Figura 6-4. Caseta de dialog Raport referitor la tendintele controlului care afiseaza

analiza cantitativa selectata

Figura 6-5. Caseta de dialog Personalizare limite grafic

Dupa selectarea criteriilor de tendinta, faceti clic pe una sau mai multe dintre

urmatoarele optiuni:

Generare figier raport (Generate Report File) - Creeaza un fisier PDF si il
salveaza in locatia specificatd de dvs. Faceti clic pe butonul Generare figier
raport (Generate Report File) din caseta de dialog Raport referitor la tendintele
controlului (Control Trend Report) (consultati Figura 6-2 pentru tendintele
analizelor calitative si Figura 6-4 pentru tendintele analizelor cantitative) pentru
a crea figierul PDF al raportului. Se afiseaza caseta de dialog Generare fisier
raport (Generate Report File) (consultati Figura 6-6), care va permite sa salvati
fisierul intr-o locatie specificata.

6-6
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Faceti clic pe butonul Salvare (Save) dupa ce ati navigat la locatia respectiva.
Pentru a vizualiza Raportul referitor la tendintele controlului, deplasati-va la
locatia unde ati salvat raportul, deschideti raportul si imprimati-1, daca doriti.
Faceti clic pe butonul Anulare (Cancel) pentru a nu salva Raportul referitor la
tendintele controlului, daca doriti acest lucru.

Nots Locatia implicita pentru salvarea Raportului referitor la tendintele controlului este folderul Raport

(Report).

Previzualizare PDF (Preview PDF) - Creeaza un fisier PDF si afiseaza fisierul in
fereastra Adobe Reader. Faceti clic pe butonul Previzualizare PDF (Preview PDF)
din caseta de dialog Raport referitor la tendintele controlului (Control Trend
Report) (consultati Figura 6-2 pentru tendintele analizelor calitative si

Figura 6-4 pentru tendintele analizelor cantitative) pentru a crea fisierul PDF al
raportului (consultati Figura 6-7). Fisierul PDF poate fi salvat si imprimat din
software-ul Adobe Reader.

< Lungimea Raportului referitor la tendintele controlului poate fi foarte mare, in functie de numarul de
Nota P . L ’ ’
tipuri de teste si de tipurile de date selectate.

inchidere (Close) - Faceti clic pe Inchidere (Close) cand ati terminat pentru a
inchide caseta de dialog Raport referitor la tendintele controlului (Control

Trend Report) sau daca nu doriti sa generati un Raport referitor la tendintele
controlului.

rn Generate Report File -— @
Save In: |[jReport VI @ @ @ @@
] 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

a _1»
| File Name: lControI_Trend_Report_Xpen-C._ditﬁciIe_G2_2019402.27_1 1.03.45.pdf ]

Files of Type: [ GeneXpert® Report Files (.pdf) v |

[l I Save ” Cancel I

Figura 6-6. Caseta de dialog Generare fisier raport
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™. Control_Trend_Report_Xpert-C._difficile G2 2019.01.27_14.04.18.pdf - Adobs

File Edit View Window Help

)

x

FEEEETSOINRICE:

(o -] BB | 282 L2

i L
Comment . Share

)

&

GeneXpert PC

- Selection Criteria -
Date Range:

Assay:

Assay Version:
Reagent Lot Number:
Test Type(s):
Analyte(s):

Data Type:

Trend Log Information

Date Range:

Number Tests Graphed:
Number Tests Not Graphed(™):

Note(*): Tests with errors, aborted, or stopped with insufficient data are excluded from the

trend graph.

Figura 6-7. Exemplu de Raport referitor la tendintele controlului in fereastra Adobe Reader

Control Trend Report

All

Xpert-C. difficile G2

2

All

Negative Control 1
SPC, Toxin B

Cycle Threshold, EndPt

-4 Test(s) Found -

07/20/22 - 07/26/22
4
0

-

1
==

07/27/22 17:42:20

Fisierul Adobe Reader poate fi salvat in folderul Raport (Report) sau salvat pe un alt

dispozitiv.

Un raport privind tendinta controlului probei pentru o analiza calitativa (Xpert

C. difficile G2) este prezentat in Figura 6-8 si Figura 6-9. Un raport privind tendinta
controlului probei pentru o analiza cantitativa (Xpert HIV-1 Viral Load) este prezentat in
Figura 6-10 si Figura 6-11.

Nota Testul Xpert HIV-1 Viral Load nu este disponibil in Statele Unite.
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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 ResultsINOT TESTED]: 0

The Number of Analyte Results[NA]: 0

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 2

Figura 6-8. Exemplu de analiza calitativa pentru Raportul referitor la tendintele controlului
(C. difficile G2), pagina 1

Nota Raportul referitor la tendintele controlului va afisa Ct = 0 ca fiind ,in afara scalei” (,out of scale”).
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GeneXpert PC 07/27/22 11:04:18
Control Trend Report

Cycle Threshold Trend - Negative Control 1, SPC

Avg Ct: 33.3 Min Ct: 31.8
% CV: 4.54 Max Ct: 354
40 -
an
O 9
10 4
0 . . . .
Jun-20-22 Jun-22-22 Jun-24-22 Jun-26-22
FASS e FAIL & [MNVALID CUT-0OF-SCALE = MNA

EndPt Trend - Negative Control 1, SPC

Avg EndPt: 272.0 Min EndPt: 179.0
% CV: 24 .26 Max EndPt: 329.0
500 -
400 -
@ 300 -
i
T 200
LI
100
0 H H H H
Jun-20-22 Jun-22-22 Jun-24-22 Jun-26-22
Date
PASS # FAIL & INVALID QUT-0F-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

The Number of Analyte ResultsINOT TESTED]: 0

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 2 of 2

Figura 6-9. Exemplu de analiza calitativa pentru Raportul referitor la tendintele controlului

(C. difficile G2), pagina 2
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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 1.00E07 (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

Figura 6-10. Exemplu de analiza cantitativa pentru Raportul referitor la tendintele controlului
(HIV-1 Viral Load), pagina 1

Nota Testul Xpert HIV-1 Viral Load nu este disponibil in Statele Unite.
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GeneXpert PC 07/18/22 17:02:48
Control Trend Report

1.00E07
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—
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2.00E06 - UppSF LTt

0.00ED0D 4 Lower Lirmnit
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Date
In LGL and UQL Range = Qutof LOL and UQL Range

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 2 of 2

Figura 6-11. Exemplu de analiza cantitativa pentru Raportul referitor la tendintele controlului
(HIV-1 Viral Load), pagina 2

Nota Testul Xpert HIV-1 Viral Load nu este disponibil in Statele Unite.
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7 Precautii si limitari privind utilizarea

Trebuie sa tineti cont de urmatoarele masuri de precautie si limitari ale sistemului pentru
a asigura functionarea corespunzitoare si rezultatele corecte:

. Sectiunea 7.1, Precautii privind securitatea
. Sectiunea 7.2, Laborator

. Sectiunea 7.3, Instrument si software

. Sectiunea 7.4, Analiza

. Sectiunea 7.5, Cartus

7.1 Precautii privind securitatea

Datele de utilizator stocate in sistem pot contine informatii medicale cu caracter personal
ale pacientilor, cum ar fi numele, ID-ul de pacient si rezultatele testelor. Cepheid
recomanda cu tarie sd implementati masuri de protectie fizice, tehnice si administrative
pentru a proteja confidentialitatea si integritatea datelor pacientilor, cum ar fi
restrictionarea accesului 1n retea si 1n sistem, punerea 1n aplicare a practicilor de
autentificare a utilizatorilor, mentinerea software-ului antivirus si asa mai departe, in
conformitate cu legile si reglementirile aplicabile privind confidentialitatea datelor. In
special, parolele unice si puternice trebuie folosite de toti utilizatorii sistemului si nu
trebuie dezactivate. Consultati responsabilul cu securitatea din unitatile dvs. pentru a
asigura conformitatea interna cu toate legile si reglementarile in vigoare.

7.2 Laborator

Inainte de a instala sistemul GeneXpert Dx, asigurati-va ca laboratorul dvs. indeplineste
cerintele de mediu specificate in Capitolul 4, Caracteristicile de performanta si
specificatiile.

. Amplasati sistemul GeneXpert Dx Intr-un mediu protejat, deoarece este conceput
numai pentru utilizarea in interior.

. Lasati un spatiu liber de cel putin 5 cm (2 in) pe fiecare parte a instrumentului
GeneXpert pentru a asigura o ventilare adecvata.

. Nu amplasati instrumentul GeneXpert aproape de orificiile de aerisire ale altor
instrumente sau unitati de manipulare a aerului.
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Precautii si limitari privind utilizarea

7.3

7.4

®

Important

Instrument si software
Asigurati-va ca procedati dupd cum urmeaza:

. Daca se utilizeaza o sursa de alimentare neintreruptibila (UPS), conectati sistemul
GeneXpert Dx la o sursa de alimentare neintreruptibild (UPS) si la un circuit de c.a.
impamantat corespunzator. Consultati Capitolul 4, Caracteristicile de performanta si
specificatiile pentru cerintele electrice.

. Utilizati sistemul GeneXpert Dx numai pentru aplicatii de diagnosticare in vitro.
. In timp ce se desfasoara un test:

*  Nu miscati instrumentul.

*  Nurulati alte programe software.

*  Nu modificati data si ora.

*  Nu va deconectati de la sistemul de operare.

*  Nu modificati parola contului din sistemul de operare.

*  Nu actualizati software-ul antivirus si nu executati o scanare.

*  Nurulati actualizari Windows.

Analiza

Pentru fiecare test, asigurati-va ca urmati instructiunile din prospectul specific analizei,
care specifica cerintele testului.

Cartus

Cartusele GeneXpert sunt concepute exclusiv pentru o singura utilizare. Pentru a
impiedica contaminarea Incrucisata si situatiile periculoase din punct de vedere biologic,
utilizati fiecare cartus o singura data.

Daca pierderea comunicatiei modulului survine dupé ce un test a fost comandat si alocat
unui modul, dar inainte ca usa sa fie blocata si cartusul sa fie incarcat, va aparea un mesaj
de eroare care va recomanda sa nu continuati incarcarea cartusului si blocarea usii. Daca
sunt respectate instructiunile din mesaj, cartusul poate fi retrimis catre un alt modul. Cu
toate acestea, daca cartusul este incarcat si usa este blocata cand se pierde comunicatia cu
modaulul, nu se va furniza niciun rezultat cand testul este finalizat si cartusul nu trebuie
reutilizat.
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8 Pericole

Acest capitol descrie posibilele pericole la adresa sigurantei ce apar in sistemul
GeneXpert Dx. Pentru o utilizare in siguranta, este obligatoriu sa respectati masurile de
precautie din acest capitol. Subiectele abordate sunt urmétoarele:

. Sectiunea 8.1, Masuri de precautie generale privind siguranta
. Sectiunea 8.2, Declaratii de precautie utilizate in acest manual
. Sectiunea 8.3, Mutarea instrumentului

. Sectiunea 8.4, Etichetele de sigurantd de pe instrument

. Sectiunea 8.5, Siguranta laserului

. Sectiunea 8.6, Siguranta electrica

. Sectiunea 8.7, Siguranta chimica

. Sectiunea 8.8, Siguranta in fata pericolelor biologice

. Sectiunea 8.9, Date privind mediul

8.1 Masuri de precautie generale privind siguranta

Inainte de a incepe sa utilizati sistemul GeneXpert Dx, cititi manualul de utilizare si
familiarizati-va cu informatiile de sigurantd furnizate. Utilizarea comenzilor, efectuarea
de reglaje sau efectuarea altor proceduri decat cele specificate In acest manual pot avea
ca rezultat expunerea la pericole care pot cauza vatamarea personalului sau deteriorarea
sistemului.

Protectia oferita de echipament poate fi afectata dacé echipamentul este utilizat impreuna
cu accesorii care nu sunt furnizate sau recomandate de producator sau daca este utilizat
intr-un mod care nu este specificat de producator. Nu utilizati echipamentul in medii
periculoase sau cu materiale periculoase pentru care nu este proiectat.

8.2 Declaratii de precautie utilizate in acest manual

Existd o serie de notatii de siguranta utilizate in manual pentru a identifica posibilele
pericole la adresa sigurantei atunci cand utilizati sau efectuati lucrari de service asupra
instrumentului. Tipurile de declaratii de precautie utilizate in acest manual sunt:

Avertizare
O avertizare indica posibilitatea unor reactii adverse, vatamari sau deces al utilizatorului sau
al altui membru al personalului daca nu se respecta precautiile sau instructiunile.
Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx 8-1
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Atentie

Important

Nota

Riscuri biologice

>

Avertizare

>

Avertizare

>

Avertizare

>

Avertizare

>

Atentie

>

Atentie

G

O atentionare indica faptul ca pot aparea deteriorarea sistemului sau rezultatele nevalide
daca utilizatorul nu respecta recomandarile furnizate.

Indicatoarele Important evidentiaza informatii esentiale pentru finalizarea unei activitati sau
pentru performanta optima a sistemului.

O noté identifica informatii care se aplica doar in anumite cazuri sau anumitor activitati.

In acest manual sunt utilizate urmatoarele avertismente:

O avertizare de risc biologic indica faptul ca este posibil ca personalul sau instrumentul sa
fie expus la pericole biologice. Respectati instructiunile din manual si utilizati protocolul
standard al laboratorului privind pericolele biologice pentru a reduce posibilitatea de
expunere.

O avertizare de pericol electric indica faptul ca exista un risc de electrocutare care poate
provoca vatamarea sau decesul utilizatorului sau al altui angajat. Respectati instructiunile
din manual si respectati masurile de precautie electrica corespunzatoare pentru a evita
electrocutarea. Operatorii nu trebuie sa incerce sa deschida sau sa indeparteze capacele
instrumentului. Acest lucru ii poate expune la pericole electrice.

O avertizare general indica un pericol pentru care nu exista pictograme standard furnizate in
manual. Aceste avertizari sunt insotite in manual de informatii suplimentare despre pericol si
despre modul de evitare a pericolului.

O avertizare de obiecte grele indica faptul ca un obiect este greu si ca este posibil ca
personalul sa se raneasca daca il ridica in mod necorespunzator. Respectati instructiunile si
tehnicile de ridicare corespunzatoare sau utilizati dispozitive de ridicare atunci cand ridicati
obiecte grele.

Acest tip de eticheta de avertizare indica faptul ca zona contine un laser de clasa 2 si este
localizat pe scanerul de coduri de bare. Laserele de clasa 2 sunt sigure in conditii de
functionare ce pot fi prevazute in mod rezonabil, inclusiv utilizarea instrumentelor optice
pentru vizualizarea in interiorul fasciculului. Nu priviti direct in fasciculul laser.

In acest manual sunt utilizate urmatoarele atentionari:

O atentionare generala indica posibilitatea deteriorarii echipamentului pentru care nu se
furnizeaza pictograme standard in manual. Aceste atentionéri sunt insotite in manual de
informatii suplimentare despre modul de evitare a deteriorarii echipamentului.

O precautie de pierdere a datelor indica posibilitatea pierderii de date sau a coruperii datelor
daca nu sunt respectate procedurile adecvate. Aceasta atentionare va fi insotita in manual
de informatii suplimentare despre modul de evitare a pierderii de date.

8-2
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8.3 Mutarea instrumentului

Din cauza greutatii instrumentului GeneXpert GX-XVI (consultati Greutatea din
Sectiunea 4.2, Specificatii generale), nu incercati sa ridicati instrumentul farad instruirea
si asistenta de siguranta corespunzdtoare. Greutatea GeneXpert GX-I, GeneXpert GX-II
si GeneXpert GX-IV nu reprezintd un pericol in conditii normale.

Avertizare

Ridicarea sau deplasarea instrumentului GeneXpert GX-XVI fara instruire si ajutor
‘ﬁ corespunzatoare poate duce la vatamare corporala sau deteriorarea instrumentului.

8.4 Etichetele de siguranta de pe instrument

Tabelul 8-1 enumera etichetele electrice care pot fi gasite pe instrumentele GeneXpert.

Tabelul 8-1. Etichetele de siguranta electrica de pe instrumente

Eticheta Descriere
I Indic& pozitia PORNIT a comutatorului principal de alimentare.
O Indica pozitia OPRIT a comutatorului principal de alimentare.

Indica daca terminalul desemnat receptioneaza sau furnizeaza curent alternativ
sau tensiune.

Tabelul 8-2 enumera alte etichete de sigurantd care pot fi gasite pe instrumentele
GeneXpert.

Tabelul 8-2. Alte etichete de siguranta de pe instrument

Eticheta Descriere

Indica un pericol potential care nu este definit de alte etichete de avertizare.
Consultati manualul de utilizare sau de service pentru informatii detaliate sau
informatii suplimentare care pot fi incluse pe etichetd. Continuati cu atentia
corespunzatoare.

Indica un potential risc biologic. Probele biologice, cum ar fi tesuturile, lichidele
corporale si sangele uman si de la animale, pot transmite boli infectioase.
Respectati reglementarile de siguranta locale, regionale/zonale si nationale
privind manipularea si eliminarea probelor.

Indica faptul ca trebuie sa se realizeze colectarea separata a deseurilor de
echipamente electrice si electronice conform Directivei 2002/96/CE in
Uniunea Europeana. Respectati reglementarile de mediu locale/regionale si
nationale privind eliminarea deseurilor electrice si electronice.

I B> P>
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8.5

A

8.6

Avertizare

8.7

Siguranta laserului

Sistemele GeneXpert Dx utilizeaza un laser de clasa 2 pentru scanerul de coduri de bare.
Simbolul pentru radiatii laser indica faptul ca in zona poate exista lumina laser. Luati
masuri de precautie pentru a preveni expunerea.

Nu priviti direct in fasciculul laser.

Siguranta electrica

in interiorul instrumentelor GeneXpert existi pericole electrice. Operatorii nu trebuie sa
incerce sa indeparteze capacele instrumentului. Acest lucru ii poate expune la pericole
electrice si poate duce la vatamari sau deces.

Carcasa instrumentului GeneXpert este conceputad pentru a proteja operatorii Impotriva
pericolelor de electrocutare. in conditii normale de functionare, sunteti protejati
impotriva pericolelor de electrocutare.

Numai personalul de service instruit trebuie sa deschida capacele instrumentelor
GeneXpert. Instruirea este disponibila de la Cepheid.

Siguranta chimica

. Respectati procedurile standard de siguranta in laborator pentru lucrul cu substante
chimice.

. Specimenele biologice, dispozitivele de transfer si cartusele utilizate trebuie sa fie
considerate ca pot sa transmita agenti infectiosi care necesitd masuri de precautie
standard. Urmati procedurile institutiei dumneavoastra privind eliminarea la deseuri
pentru eliminarea corespunzatoare a cartuselor utilizate si a reactivilor neutilizati.
Aceste materiale pot prezenta caracteristici specifice deseurilor chimice periculoase
care necesita proceduri de eliminare nationale sau regionale specifice. in cazul in
care reglementdrile nationale sau regionale nu ofera instructiuni clare privind
eliminarea corespunzatoare, specimenele biologice si cartusele utilizate trebuie
eliminate la deseuri conform indrumarilor OMS (Organizatia Mondiala a Sanatétii)
privind manipularea si eliminarea deseurilor medicale.

. Fisele cu date de securitate (FDS) pentru toti reactivii utilizati cu acest sistem sunt
disponibile la cerere de la Asistenta tehnica Cepheid si sunt disponibile pe site-urile
web ale Cepheid (www.cepheid.com si www.cepheidinternational.com).

. Consultati site-ul web Cepheid pentru informatii suplimentare privind sénétatea si
siguranta mediului aferente produselor Cepheid.
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8.8 Siguranta in fata pericolelor biologice

Specimenele biologice, dispozitivele de transfer si cartusele utilizate trebuie sa fie
considerate ca pot sa transmitd agenti infectiosi care necesitd masuri de precautie
standard. Urmati procedurile institutiei dumneavoastra privind eliminarea la deseuri
pentru eliminarea corespunzatoare a cartuselor utilizate si a reactivilor neutilizati. Aceste
materiale pot prezenta caracteristici specifice deseurilor chimice periculoase care
necesitd proceduri de eliminare nationale sau regionale specifice. In cazul in care
reglementdrile nationale sau regionale nu ofera instructiuni clare privind eliminarea
corespunzatoare, specimenele biologice si cartusele utilizate trebuie eliminate la deseuri
conform indrumadrilor OMS (Organizatia Mondiald a Sanatatii) privind manipularea si
eliminarea deseurilor medicale.

8.9 Date privind mediul

. Reciclarea materialelor de ambalare: multe dintre componentele ambalajului de
expediere pot fi reciclate.

. Informatii suplimentare despre cele de mai sus, inclusiv directivele UE si nationale
privind ambalarea, consumul de energie, RoHS, REACH, Prop. 65 etc. se pot gasi pe
site-ul web Cepheid.
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9 Service si intretinere

Acest capitol descrie procedurile de intretinere de baza pentru instrumentele GeneXpert

si enumera posibilele probleme sau mesaje de eroare pe care le-ati putea Intalni.

Subiectele din acest capitol sunt urmétoarele:

Sectiunea 9.1, Activitati de intretinere

Sectiunea 9.2, Jurnal de intretinere

Sectiunea 9.3, Oprirea sistemului

Sectiunea 9.4, Orientari pentru curatare si dezinfectare
Sectiunea 9.5, Curitarea zonei de lucru

Sectiunea 9.6, Inchiderea usilor modulului

Sectiunea 9.7, Eliminarea cartuselor uzate

Sectiunea 9.8, Curatarea suprafetelor instrumentului
Sectiunea 9.9, Curatarea tijelor pistonului si a compartimentelor cartuselor
Sectiunea 9.10, Curatarea I-CORE

Sectiunea 9.11, Curitarea si inlocuirea filtrelor ventilatorului
Sectiunea 9.12, Intretinerea anuala a instrumentului
Sectiunea 9.13, Utilizarea raportorilor de modul

Sectiunea 9.14, Efectuarea unui autotest manual

Sectiunea 9.15, Excluderea modulelor din test

Sectiunea 9.16, Generarea raportului jurnalului de sistem
Sectiunea 9.17, Inlocuirea pieselor instrumentului

Sectiunea 9.18, Repararea instrumentului

Sectiunea 9.19, Depanarea

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx
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Service si intretinere

9.1 Activitati de intretinere

Desi sistemul este proiectat astfel Tncat sa Impiedice contaminarea Incrucisata si sa
asigure obtinerea unor rezultate precise, instrumentul poate fi verificat si curatat periodic
ca masura de precautie. Tabelul 9-1 afiseaza activitatile de intretinere de baza care pot fi

efectuate.
Tabelul 9-1. Activitati de intretinere si frecventa acestora
Activitatea Frecventa® Sectiunea
Curatati zona de lucru Zilnic Sectiunea 9.5
Tnchideti toate usile modulului Zilnic Sectiunea 9.6
Eliminati cartusele utilizate Zilnic Sectiunea 9.7
Opriti instrumentul GeneXpert Saptamanal Sectiunea 9.3
Opriti computerul GeneXpert Saptamanal Sectiunea 9.3
Curatati prefiltrele ventilatorului Saptamanal Sectiunea 9.11.2
Arhivati testele Lunar Sectiunea 5.17.1
Eliminati testele Lunar Sectiunea 5.19
Curatati tija pistonului si compartimentul Trimestrial Sectiunea 9.9
cartusului
Curatati suprafetele instrumentului Trimestrial Sectiunea 9.8
Tnlocuiti filtrele ventilatorului Trimestrial Sectiunea 9.11.2
Efectuati intretinerea anuala a Anual Sectiunea 9.12
instrumentului
Curatati I-CORE folosind peria I-CORE Dupa cum este Sectiunea 9.10
necesar

Imprimati raportul jurnal al sistemului Dupa cum este Sectiunea 9.16
necesar

Efectuati o copie de rezerva a bazei de date Dupé cum este Sectiunea 5.18.1
necesar

*Procedurile de intretinere pot fi efectuate mai frecvent, in functie de conditiile dvs. de mediu.

9.2 Jurnal de intretinere

Completati jurnalul de intretinere afisat in Figura 9-1 zilnic sau ori de cate ori sunt
efectuate activitati de intretinere asupra sistemului. Se pot face copii ale acestui jurnal
lunar pentru a fi utilizate, dupa cum este necesar. Existd o versiune electronica a acestui
fisier pe CDROM-ul Manualului de utilizare a sistemului GeneXpert Dx care poate fi
copiata si utilizata pentru inregistrari lunare. Versiunea electronica a acestui fisier este un
fisier PDF care poate fi completat si salvat utilizind Adobe Reader sau Adobe Acrobat.

9-2 Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx
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Nota

Nota

Nota

Atentie

9.3

9.4

Oprirea sistemului

Instrumentul si computerul GeneXpert trebuie oprite o data pe sdptdmana pentru a
relmprospata sistemul. Aceasta actiune elimina fisierele temporare nedorite si protejeaza
impotriva deteriordrii memoriei computerului pentru a preveni o defectiune a sistemului.
Pentru a iesi din software-ul GeneXpert DX, consultati Sectiunea 5.2.5, Deconectarea.
Opriti computerul, asteptati doud minute, apoi reporniti computerul.

Aceasta actiune poate fi realizata in timpul procedurilor de curatare sau inlocuire a filtrelor
ventilatorului, conform descrierii din sectiunea 9.11.

Orientari pentru curatare si dezinfectare

Curitarea si dezinfectarea componentelor sistemului este esentiald pentru intretinerea
corespunzatoare a sistemului. Dezinfectarea este o reactie chimica. Ca reactie chimica,
este afectatd de multi factori, inclusiv concentratia dezinfectantului, timpul de contact,
temperatura, natura microbilor prezenti, cantitatea de reziduuri organice, proprietatile
suprafetei etc. In cazul oricarui dezinfectant, este esential ca intreaga zond de dezinfectat
sd fie in contact cu solutia dezinfectanta.

Procedurile de intretinere pot fi efectuate mai frecvent, in functie de conditiile dvs. de mediu.

Recomandarile generale pentru curitarea de rutina a suprafetelor sunt:

. Utilizati numai etanol 70% sau etanol denaturat (etanol 70% care contine metanol
5% si izopropanol 5%).

Orientérile generale pentru curatarea combinata cu dezinfectarea sunt:

. Utilizati o concentratie finala de solutie diluata 1:10 de nélbitor cu clor de uz casnic
(utilizatd 1n termen de 1 zi de la preparare).

Concentratia finala de clor activ trebuie sa fie de 0,5%, indiferent de concentratia de inalbitor de uz
casnic din tara dumneavoastra.

. Utilizati suficient dezinfectant (solutie de indlbitor) si aplicati dezinfectantul in mod
uniform. Intreaga suprafata trebuie sa fie umeda pentru a dezinfecta complet
suprafata.

. Lasati minimum doua minute de contact. Nu se recomandd mai mult de opt minute.

. Indepartati reziduurile de inilbitor rimase cu etanol 70% sau etanol denaturat
(etanol 70% care contine metanol 5% si izopropanol 5%).

Neindepartarea reziduurilor de inalbitor din sistem poate duce la deteriorarea
componentelor instrumentului. Dupa folosirea inélbitorului, stergeti intotdeauna cu etanol.
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Service si intretinere

. Repetati curdtarea si dezinfectarea cu indlbitor de trei ori (timp de contact de doud
minute pentru fiecare aplicare de 1nilbitor), iar apoi folositi la final un servetel cu
etanol pentru a indeparta reziduurile de inalbitor.

Pentru curatarea frecventa a I-CORE trebuie utilizata o perie optica, in functie de mediul dvs.
Nota Contactati reprezentantul local pentru a determina frecventa curétarii lentilei optice. Consultati
Sectiunea 9.10.1, Procedura de curatare a lentilei pentru modul de efectuare a curatarii optice.

9.5 Curatarea zonei de lucru

Curatati zilnic zona de lucru utilizand bunele practici de laborator pentru a evita
contaminarea probelor sau reactivilor. Urmati instructiunile institutiei dvs. pentru
curatarea zonei de lucru.

9.6 Iinchiderea usilor modulului

Verificati daca toate usile modulului sunt inchise zilnic pentru a evita contaminarea
modulelor.

9.7 Eliminarea cartuselor uzate

Eliminati cartusele folosite din modulele sistemului GeneXpert Dx si de pe suprafetele
de lucru din jur. Respectati practicile standard ale institutiei dvs. privind eliminarea.
Consultati Sectiunea 8.7, Siguranta chimica si Sectiunea 8.8, Siguranta in fata pericolelor
biologice pentru informatii suplimentare privind eliminarea cartusului.

9.8 Curatarea suprafetelor instrumentului

Curatati suprafetele instrumentului trimestrial (o data la trei luni) cu etanol. Toate
suprafetele exterioare ale carcasei instrumentului trebuie curatate, inclusiv partea
superioara, partile laterale si usa exterioara a modulului.

Inainte de a curata suprafetele instrumentului, cititi Sectiunea 9.4, Orientari pentru
curatare si dezinfectare.

Materialele necesare pentru aceastd procedura sunt:

. Etanol 70% sau etanol denaturat (etanol 70% care contine izopropanol 5% si
metanol 5%).

Atentie
Nu utilizati alcool izopropilic 70% pentru curatarea suprafetelor instrumentului. Alcoolul
izopropilic poate degrada componentele sistemului.
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Nota

Important

Riscuri biologice

/2\

. O concentratie finald de solutie diluata 1:10 de inélbitor cu clor de uz casnic
(utilizatd 1n termen de 1 zi de la preparare).

Concentratia finala de clor activ trebuie sa fie de 0,5%, indiferent de concentratia de inalbitor de uz
casnic din tara dumneavoastra.

Utilizati solutia de inalbitor numai in cazul unei scurgeri. Stergeti suprafata (suprafetele)
afectata(e) cu inalbitor de trei ori. Lasati inalbitorul pe suprafetele instrumentului timp de
doua minute de fiecare data inainte de a sterge suprafetele cu etanol pentru a indeparta
reziduurile de inalbitor.

. Lavete care nu lasd scame
. Manusi de unica folosinta
. Ochelari de protectie

Purtati manusi de unica folosinta, ochelari de protectie si alte echipamente individuale de
protectie (EIP) impuse de politicile de siguranta ale institutiei dvs. in timp ce efectuati
aceasta procedura de curatare. Purtarea EIP previne expunerea la materiale chimice si
periculoase biologic.

9.8.1 (intretinere trimestriala

Avertizare
inchideti sistemul GeneXpert Dx complet atunci cand curatati suprafetele instrumentului.
Nu scoateti capacele instrumentului si nu utilizati niciodata un aspirator in interiorul
instrumentului. Indepartati reziduurile de pe suprafetele exterioare ale instrumentului
Important - T AN - P
folosind lavete care nu lasa scame sau prosoape de hartie umezite cu etanol sau inalbitor,
conform descrierii din urmatoarea procedura.

Pentru curatarea de rutina a suprafetelor instrumentului:

1. Umeziti bine o laveta care nu lasa scame sau un prosop de hartie cu solutia de
etanol 70%.

2. Stergeti toate suprafetele din exteriorul instrumentului. Schimbati frecvent lavetele
care nu lasa scame sau prosoapele de hartie in timpul stergerii.

3. Mutati instrumentul GeneXpert si stergeti suprafata mesei de sub instrument si din
jurul acestuia. Schimbati frecvent lavetele care nu lasa scame sau prosoapele de
hartie in timpul stergerii.

4. Eliminati lavetele sau prosoapele de hartie folosite in conformitate cu procedura dvs.
standard de laborator.
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9.8.2 in caz de varsare

Curatati suprafetele exterioare ale instrumentului afectate in eventualitatea unei scurgeri.

Daca se suspecteaza ca o scurgere a afectat interiorul instrumentului, nu indepartati
Important niciunul dintre capacele exterioare ale instrumentului. In schimb, opriti instrumentul si
contactati Asistenta tehnica Cepheid pentru asistenta.

Pentru a curita suprafetele afectate ale instrumentului:

1.  Umeziti bine o laveta care nu lasd scame sau un prosop de hértie cu solutie de
inalbitor 1:10.

2. Stergeti suprafetele afectate ale instrumentului. Schimbati frecvent lavetele sau
prosoapele de hartie In timpul stergerii.

3. Lasati solutia de inalbitor pe suprafete cel putin doua minute, dar nu mai mult de
opt minute.

4. Repetati Pasul 1 pana la Pasul 3 de doua ori, 1n total de trei ori.

5. Umeziti bine o laveta care nu lasd scame sau un prosop de hartie cu solutia de etanol
70%.

6. Stergeti suprafetele afectate ale instrumentului. Schimbati frecvent lavetele sau
prosoapele de hartie in timpul stergerii.

7.  Eliminati lavetele sau prosoapele de hartie folosite in conformitate cu procedura dvs.
standard de laborator.

9.9 Curatarea tijelor pistonului si a compartimentelor
cartuselor

Curatati si dezinfectati tijele pistonului si compartimentele cartuselor trimestrial (o data
la trei luni) in cazul unei scurgeri sau dacd un control negativ genereaza un rezultat
pozitiv.

Inainte de a curata tijele pistonului si compartimentele cartuselor, cititi Sectiunea 9.4,
Orientari pentru curatare si dezinfectare.
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Riscuri biologice

Important

Atentie

/2\

Materialele necesare pentru aceasta procedura sunt:

. O concentratie finald de solutie diluata 1:10 de inalbitor cu clor de uz casnic
(utilizatd in termen de 1 zi de la preparare)

Efectuati curatarea cu inalbitor de trei ori pe suprafetele interioare ale compartimentului
pentru cartus, permitand inalbitorului sa raméana pe suprafete timp de doua minute dupa
fiecare stergere. Dupa ultimele doua minute, indepartati reziduurile de inalbitor stergand
temeinic cu etanol compartimentul cartusului si tija pistonului.

. Etanol 70% sau etanol denaturat (etanol 70% care contine izopropanol 5% si
metanol 5%)

Nu utilizati alcool izopropilic 70% pentru curatarea compartimentului cartusului si tijei
pistonului. Alcoolul izopropilic poate degrada materialele plastice din policarbonat.

o Lavete care nu lasad scame
. Manusi de unica folosinta

. Ochelari de protectie

Purtati manusi de unica folosinta, ochelari de protectie si alte echipamente individuale de
protectie (EIP) impuse de politicile de siguranta ale institutiei dvs. in timp ce efectuati
aceasta procedura de curatare. Purtarea EIP previne expunerea la materiale chimice si
periculoase biologic.

Pentru a curéta tija (tijele) pistonului si compartimentul (compartimentele) cartusului:
1. Scoateti cartusul (cartusele) din modulul (modulele) care trebuie curatat(e).

2. In fereastra sistemului GeneXpert Dx, faceti clic pe pictograma intret,inere
(Maintenance) (consultati Figura 9-2). Se afiseaza ecranul Intretinere (Maintenance).

3. Faceti clic pe intret,inere (Maintenance) de pe bara de meniu (consultati Figura 9-2),
selectati Intretinere tija piston (Plunger Rod Maintenance). Este afisatd caseta de
dialog Intretinere tija piston (Plunger Rod Maintenance). Consultati Figura 9-3.
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Figura 9-3. Caseta de dialog intretinere tija piston

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx

302-8378-R0O, Rev. C 2023-07

9-9



Service si intretinere

Pentru o curatare eficientd a compartimentului (compartimentelor) cartusului si a tijei (tijelor)
pistonului, alegeti optiunea Curatare toate (Clean All), care coboara toate tijele pistonului,
Noti permitand curatarea simultana a tuturor modulelor.

Pe GeneXpert GX-XVI, pentru o curatare eficientd a compartimentelor cartusului si a tijelor de
piston, curatati-le in grupuri de patru module.

4. In tabelul Modul (Module), selectati modulul (modulele) care trebuie curitat(e) si
apoi selectati Curatare (Clean) sau Curatare toate (Clean All) (consultati Figura 9-3).
Se afiseaza caseta de dialog Curétare tija piston (Plunger Rod Cleaning) (consultati
Figura 9-4).

Plunger Rod Cleaning &

fﬁ Please remove cartridges from the modules.
3 Keep hands?%?r of modules until plunger rods are lowered.

OK ” Cancel ]

Figura 9-4. Caseta de dialog Curatare tija piston
5. Asigurati-va ca nu exista cartuse in niciunul dintre module si faceti clic pe OK.

6. In caseta de dialog Intretinere tija piston (Plunger Rod Maintenance), numele
butonului Curatare (Clean) se schimba in Mutare in sus (Move Up) (daca faceti clic
pe butonul Curatare toate (Clean All), acesta se schimba in Mutare toate in sus
(Move Up All)). in instrument, tija (tijele) pistonului din modulul (modulele)
selectat(e) (sau toate modulele, daca se face clic pe butonul Curatare toate
(Clean All)) coboara in compartimentul (compartimentele) cartusului. Consultati
Figura 9-5.
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Compartiment cartus ———==jgp

Usa modulului instrumentului (deschisa)

Figura 9-5. Tija piston coborata in compartimentul cartusului

7. Curétati tija (tijele) pistonului si compartimentul (compartimentele) cartusului dupa
cum urmeaza:

A. Umeziti bine o laveta care nu lasa scame cu o solutie de indlbitor cu clor 1:10
pentru uz casnic.

Atentie

Nu utilizati o sticla cu pulverizator pentru a curata interiorul compartimentului cartusului.
Aplicarea solutiei de inalbitor in interiorul modulului I-CORE poate deteriora modulul.

B. Stergeti riguros tija pistonului cu o laveta care nu lasa scame. Stergeti suficient
de tare pentru a indeparta reziduurile negre care se acumuleaza pe tija
pistonului.

Folosind aceeasi laveta care nu lasa scame, stergeti peretii, tavanul, colturile si
marginile compartimentului cartusului, apoi stergeti interiorul usii si buza
superioara a usii si eliminati laveta care nu lasa scame.

Atentie Aplicarea lichidelor in interiorul modulului I-CORE poate deteriora modulul. Nu atingeti fanta

de pe modulul I-CORE unde este introdusa eprubeta de reactie a cartusului (consultati
Figura 9-5).

Atentie

Nu lasati inalbitorul pe nicio suprafata mai mult de opt minute.
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9.10

Nota

10.

Asteptati 2 minute dupa ce ati sters cu solutia de inalbitor.

Folositi o laveta care nu lasa scame noud, bine umezita cu solutie de nalbitor
1:10, si stergeti tija pistonului, peretii, tavanul, colturile si marginile
compartimentului pentru cartus, apoi stergeti interiorul usii $i buza superioara a
usii si eliminati laveta.

Asteptati 2 minute dupa ce ati sters cu solutia de inalbitor.

Folosind o alta laveta care nu lasd scame noud, bine umezita cu solutie de
inalbitor 1:10, stergeti tija pistonului, peretii, tavanul, colturile si marginile
compartimentului pentru cartus. Stergeti interiorul usii si buza superioara a usii
si eliminati laveta care nu lasa scame.

Asteptati 2 minute dupa ce ati sters cu solutia de inalbitor.
Umeziti bine o laveta care nu lasd scame cu solutia de etanol 70%.

Utilizati laveta care nu lasd scame, Inmuiata bine in solutie de etanol 70%
pentru a indeparta toata cantitatea de Indlbitor rezidual. Stergeti tija pistonului,
peretii, tavanul, colturile si marginile compartimentului pentru cartus, apoi
stergeti interiorul usii si buza superioara a usii si eliminati laveta care nu lasa
scame.

Dupa ce tija (tijele) pistonului si compartimentul (compartimentele) cartusului au
fost curitate, reveniti la caseta de dialog Intretinere piston (Plunger Maintenance) si
selectati butonul Mutare in sus (Move Up). Tija (tijele) pistonului se deplaseaza inapoi
in pozitia de repaus.

Faceti clic pe Inchidere (Close) pentru a inchide caseta de dialog intretinere piston
(Plunger Maintenance).

Inchideti manual usa (usile) modulului instrumentului.

Aceasta finalizeaza procedurile pentru curdtarea tijei (tijelor) pistonului si a
compartimentului (compartimentelor) cartusului.

Curatarea I-CORE

Efectuati aceasta procedurd de curdtare a [-CORE dupa cum este necesar. Daca utilizati
instrumentul intr-o zona cu grad ridicat de poluare, praf sau fum, va trebui sa 1l curatati
mai frecvent. Aceastd procedura descrie modul de indepartare a prafului si reziduurilor
din eprubete de pe suprafata lentilelor de pe tija de la blocurile de agitare si detectare
pentru modulele GeneXpert Dx.

Aceasta procedura se aplica modulelor GeneXpert cu 6, dar si cu 10 culori.
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9.10.1

Riscuri biologice

/2\

Peri de nylon

Limita de introducere a tijei

Nota

Riscuri biologice

/2\

Materiale necesare sau recomandate pentru curatare
. Trusa de curatare GX (700-6519)

. Manusi de unica folosinta
Timp de curatare estimat: 30 secunde per modul.
Procedura de curatare a lentilei

1. Selectati modulul ce trebuie curatat si deschideti manual usa modulului.

2. Daca este necesar, scoateti cartusul din modul.

Scoateti cartusul din modulele GeneXpert inainte de curatare. Daca nu se scoate un cartus
poate aparea pericolul ca personalul sa fie expus la pericole biologice si/sau materialele
biologice lichide care se varsa in instrument si deterioreaza instrumentul.

3. Localizati peria furnizata in trusa de curatare GX (consultati Figura 9-6).

Figura 9-6. Perie de curatare a lentilei (300-8330)

Peria este conceputa astfel incat sa patrunda usor in fanta I-CORE si sa intre n contact cu lentilele
de pe tija blocurilor de agitare si detectare.

Nu uitati sa purtati manusi de unica folosinta pentru procesul de curatare. Purtarea
manusilor impiedica expunerea la materiale periculoase biologic.

4.  Purtand manusile de unica folosinta, introduceti peria in fanta [-CORE inclinata in
sus pana la limita de introducere a tijei, asa cum se indica in Figura 9-7.

Asigurati-va ca toti perii sunt complet introdusi (pana la limita tijei de plastic a periei), astfel incat sa

Nota . L

nu deterioreze inutil peria.

Atentie
Nu introduceti niciun alt obiect in fanta I-CORE in afara de peria furnizata. Introducerea
oricarui alt obiect poate deteriora I-CORE.

Atentie
Nu aplicati nicio solutie (cum ar fi etanol sau inalbitor) pe perii periei. Peria trebuie sa fie
complet uscata atunci cand o introduceti in fanta I-CORE.
Peria este de unica folosinta si nu trebuie utilizata la mai mult de un singur modul. Folositi o

Important . « . 3 . M ’
perie noua pentru fiecare modul care trebuie curatat.
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Fanta I-CORE

Limita de
introducere a tijei

Miscarea de baza a
periei este in sus si
in jos, cu o miscare
de rotatie secundara,
asa cum se descrie
la pasul 5 de mai jos.

i

S —

Figura 9-7. Introducerea periei de curatare in fanta I-CORE

5. Introduceti peria in fanta [-CORE complet pana la tija de plastic (limitd) a periei.
Tineti bine peria in fanta [-CORE si efectuati curatarea lentilelor de pe tija asa cum
se descrie mai jos. Intregul proces de curitare dureazi aproximativ 30 de secunde
per modul.

Curatarea se realizeaza miscand peria Tn sus si in jos in fanta I-CORE. Rotirea periei, chiar daca

Nota . N AP . - )
trebuie efectuata, nu reprezinta principala actiune care duce la curatarea componentelor optice.

A. Incepeti perierea din partea de sus a fantei I-CORE pana jos, asigurandu-vi ci
aplicati presiune uniforma atunci cand periati din partea de sus pana in partea de
jos a fantei I-CORE. Astfel puteti fi siguri c& cea mai mare parte a reziduurilor
si prafului din eprubetd este indepartatd de pe suprafata lentilelor.

B. Rotiti peria de la stAnga spre dreapta si din nou inapoi, la aproximativ 180°.
C. Periati incé o data din partea de sus a fantei I-CORE pana jos.

D. Rotiti din nou peria de la stanga spre dreapta si din nou inapoi, la aproximativ
180°.

E. La final, periati din nou din partea de sus a fantei I-CORE pana jos.

6. Cand terminati curatarea lentilei, scoateti si eliminati peria folosita si méanusile ca
deseu periculos.

Riscuri biologice

Eliminati manusile si periile in conformitate cu politicile si procedaurile institutiei dvs. privind
ga siguranta pentru deseurile periculoase.
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9.11 Curatarea si inlocuirea filtrelor ventilatorului

Exista doua tipuri de filtre de ventilator pe instrumentele GeneXpert GX-II si
GeneXpert GX-IV: filtre sub o protectie de filtru si filtre sub un panou posterior.

9.11.1 Filtre ventilator GX-Il si GX-IV sub protectii de filtru

Pentru a reduce la minimum timpul de inactivitate a sistemului, Cepheid va recomanda sa aveti la
dispozitie un filtru de ventilator de rezerva pentru a schimba filtrul de ventilator murdar pe care il
curatati. Dupa scoaterea filtrului ventilatorului, acesta poate fi curatat si reutilizat data viitoare cand
un filtru de ventilator este scos pentru curatare.

Nota

Curatati filtrele ventilatorului sdptdmanal sau mai frecvent, dacd este necesar, daca
utilizati instrumentul intr-o zona cu grad ridicat de poluare, praf sau fum. Inlocuiti
filtrele ventilatorului trimestrial sau mai frecvent, daca este necesar. Exista un filtru
pentru ventilator pe ambele instrumente GeneXpert GX-II si GeneXpert GX-IV. Locatia
filtrelor ventilatorului se afld pe partea din spate a instrumentelor (consultati Figura 9-8).
Materialele necesare pentru procedura sunt urmatoarele:

. Filtre de schimb pentru ventilator:
*  GeneXpert GX-II - Numdr de piesa filtru: 001-1271
*  GeneXpert GX-1V - Numar de piesa filtru: 001-1537
. Prosoape de hartie
. Apa

. Manusi de unica folosinta

Instrumentul si computerul GeneXpert trebuie oprite inainte de curatarea filtrului

Important ventilatorului descrisa mai jos. Aceasta procedura trebuie efectuata saptamanal.

1. Asigurati-va ca toate testele au fost finalizate Tnainte de a incerca sd mutati
instrumentul.

2. Opriti instrumentul si computerul GX-II sau GX-IV urmand instructiunile din
Sectiunea 5.2, Introducere.

Daca este necesar, deplasati usor instrumentul atunci cand efectuati urmatoarea procedura de

Nota 9 ) . ; :
ot curatare a filtrului ventilatorului.

Consultati tabelul cu greutati din Sectiunea 4.2, Specificatii generale pentru greutatile
instrumentului GeneXpert. Procedati cu atentie atunci cAnd mutati instrumentul. Nu incercati
sa ridicati instrumentul fara instruire de siguranta corespunzatoare si ajutor. Ridicarea sau
deplasarea instrumentului fara instruire corespunzatoare si ajutor poate cauza vatamari
corporale, poate deteriora instrumentul si poate anula garantia.

Avertizare
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Atentie

Aveti grija sa nu scapati instrumentul.

3. Repozitionati instrumentul astfel incat filtrul ventilatorului sa poata fi accesat cu
usurinta. Consultati Figura 9-8.

GeneXpert GX-II GeneXpert GX-IV

Figura 9-8. Instrumentele GeneXpert GX-ll si GeneXpert GX-IV pozitionate pentru accesarea
ventilatoarelor

4.  Scoateti cu grija protectia filtrului ventilatorului desfacand protectia din carcasa
ventilatorului (consultati Figura 9-9) si puneti-o deoparte pentru restul procedurii de
scoatere si curdtare a filtrului.
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GeneXpert GX-II o . GeneXpert GX-IV
Protectie filtru ventilator

Figura 9-9. Demontarea protectiei pentru filtrul ventilatorului

5. Scoateti filtrul murdar pentru a-1 curdta. Consultati Figura 9-10.

Filtru

GeneXpert GX-II GeneXpert GX-IV
Figura 9-10. Demontarea filtrului
6. Puneti un filtru curat in protectia filtrului ventilatorului.

7. Fixati protectia filtrului ventilatorului si filtrul in pozitie ca o unitate. Apasati ferm
partile laterale ale protectiei de pe carcasa ventilatorului pana cand manerul se
fixeaza ferm pe ventilator. Apasati partea de jos a protectiei pana cand méanerul se
fixeaza bine pe ventilator. Consultati Figura 9-11.

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx

917
302-8378-R0O, Rev. C 2023-07



Service si intretinere

GX-lI: Fixarea prin apasare GX-IV: Fixarea prin apasare
a partii inferioare in pozitie a partilor laterale in pozitie

Figura 9-11. Instalarea protectiei filtrului ventilatorului

8. Curétati filtrul vechi spalandu-1. Puneti filtrul curatat intre doud prosoape de hartie si
lasati-1 sa se usuce la aer.

Atentie
Nu puneti niciodata un filtru de ventilator inapoi in sistem imediat dupa ce I-ati spalat. Filtrul
ventilatorului trebuie sa fie complet uscat inainte de a-l instala pe sistem.
9.  Dupa uscarea filtrului, depozitati-1 pentru a-1 utiliza saptdmana urmatoare, cand

scoateti filtrul data viitoare pentru curatare.

10.  In jurnalul de intretinere (consultati Figura 9-1), completati data curatarii filtrului
ventilatorului si pastrati-1 pentru evidentele dvs.

9-18 Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx

302-8378-R0O, Rev. C 2023-07



Service si intretinere

9.11.2 Filtrele de ventilator GX-ll si GX-IV de sub panoul posterior

Existd doua tipuri de filtre de ventilator pe instrumentele GeneXpert GX-II si
GeneXpert GX-IV. Daca instrumentul GeneXpert are un panou posterior, cum ar fi cele
prezentate in Figura 9-8, filtrele ventilatorului necesita decuplarea instrumentelor de la
prizele electrice.

A8 LT TR DR

GX-II GX-IV R2

Figura 9-12. Filtre de tip vechi (trebuie deconectate de la sursa de alimentare)

Pentru a reduce la minimum timpul de inactivitate a sistemului, Cepheid va recomanda sa aveti la
dispozitie filtre de ventilator de rezerva pentru a schimba filtrele de ventilator murdare pe care le

Nota curatati. Dupa scoaterea unui filtru de ventilator, acesta poate fi curatat si reutilizat data viitoare
cand filtrele de ventilator sunt scoase pentru curatare.
o GX-IV-R1 nu are un filtru sub panoul posterior. Utilizatorii pot doar curéta/indepérta praful de pe
Nota ) . . ’
ventilatoare, conform descrierii din Sectiunea 9.11.3.
Curatati filtrele ventilatorului saptdmanal sau mai frecvent, daca este necesar, daca
utilizati instrumentul intr-o zond cu grad ridicat de poluare, praf sau fum. Inlocuiti
filtrele ventilatorului trimestrial sau mai frecvent, daca este necesar. Exista un filtru
pentru ventilator pe ambele instrumente GX-II si GX-IV. Locatia filtrelor ventilatorului
se afld pe partea din spate a instrumentelor. Consultati Figura 9-8. Materialele necesare
pentru procedura sunt urmatoarele:
. Filtre de schimb pentru ventilator - Numar de piesa filtru: 001-1271
. GeneXpert GX-IV - Numar de piesa filtru: 001-1537
. Prosoape de hartie
. Apa
. Manusi de unica folosinta
Instrumentul si computerul GeneXpert trebuie oprite inainte de curatarea filtrului
Important . .’ R N o . o
ventilatorului descrisa mai jos. Aceasta procedura trebuie efectuata lunar.
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1. Asigurati-va cd toate testele au fost finalizate Tnainte de a incerca sd mutati
instrumentul.

2. Opriti instrumentul si computerul GX-XVI R1 urmand instructiunile din
Sectiunea 5.2, Introducere.

Daca este necesar, deplasati usor instrumentul atunci cand efectuati urmatoarea procedura de

Nota inlocuire a filtrului ventilatorului.
Averti Consultati tabelul cu greutati din Sectiunea 4.2, Specificatii generale pentru greutatile
vertizare instrumentului GeneXpert. Procedati cu atentie atunci cand mutati instrumentul. Nu incercati
sa ridicati instrumentul fara instruire de siguranta corespunzatoare si ajutor. Ridicarea sau
deplasarea instrumentului fara instruire corespunzatoare si ajutor poate cauza vatamari
corporale, poate deteriora instrumentul si poate anula garantia.
Atentie
Aveti grija sa nu scapati instrumentul.
3. Deconectati cablul electric si cablul de retea.
Avertizare

Nu scoateti capacele decat daca instrumentul este deconectat. in caz contrar, pot aparea
pericole electrice si vatamari corporale.

Cablu de

Cablu de retea °
alimentare

Figura 9-13. Locatiile cablului de retea si a cablului de
alimentare pe GX-IV mai vechi

4.  Scoateti cele patru suruburi ale panoului posterior folosind o surubelnitd cu cap
Philips.
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4 suruburi

Figura 9-14. Suruburile de pe panoul posterior de pe GX-IV-ul mai vechi

5. Scoateti panoul si apoi scoateti filtrul gri de spuma.

Filtru de
spuma

Figura 9-15. Filtru de spuma din GX-IV mai vechi
6.  Curétati filtrul cu apa si sapun.

7. Uscati filtrul de spuma intre doua prosoape de hartie. Acesta trebuie sa fie complet
uscat Tnainte de a-l reintroduce.

Atentie
Nu puneti niciodata un filtru de ventilator inapoi in sistem imediat dupa ce I-ati spalat. Filtrul
ventilatorului trebuie sa fie complet uscat inainte de a-l instala pe sistem.
8. Puneti filtrul curat in cadrul de filtru din panoul posterior.
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ke i
Figura 9-16. inlocuirea filtrului de spuma din GX-IV mai vechi

9.  Puneti panoul posterior pe instrument si fixati-1 cu cele patru suruburi pe care le-ati
scos la Pasul 4.

10.  Repozitionati instrumentul si reconectati cablul de retea si cablul de alimentare.

9.11.3 Curatarea ventilatorului GeneXpert GX-IV R1

GX-IV-RI nu are un filtru sub panoul posterior. Utilizatorul poate doar curdta/indeparta
praful folosind un aspirator din exteriorul ventilatorului, care este indicat cu magenta,
asa cum se aratd in Figura 9-17. Daca instrumentul GeneXpert are un panou posterior,
cum ar fi cel ilustrat, curatarea ventilatorului necesita deconectarea instrumentului de la

prizele electrice.
— —

GX-IV R1

Figura 9-17. Instrumentul GeneXpert GX-IV R1 fara filtru de ventilator
(trebuie deconectat de la sursa de alimentare)

~—
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9.11.4

9.11.4.1

Nota

Important

Nota

Avertizare

Atentie

Filtre de ventilator GeneXpert GX-XVI

Procedura de curatare si inlocuire a filtrelor ventilatorului GX-XVI R1

Pentru a reduce la minimum timpul de inactivitate a sistemului, Cepheid va recomanda sa aveti la
dispozitie filtre de ventilator de rezerva pentru a schimba filtrele de ventilator murdare pe care le
curatati. Dupa scoaterea unui filtru de ventilator, acesta poate fi curatat si reutilizat data viitoare
cand filtrele de ventilator sunt scoase pentru curatare.

Curatati filtrele ventilatorului saptdmanal sau mai frecvent, dacd este necesar. Exista
patru filtre de ventilator pe GeneXpert GX-XVI R1. Locatia filtrelor ventilatorului este
pe spatele GX-XVI R1. Consultati Figura 9-18. Materialele necesare pentru procedura
sunt urmatoarele:

. Filtre de schimb pentru ventilator - Numar de piesa filtru: 001-1271
. Prosoape de hartie
. Apa

. Manusi de unica folosinta

Instrumentul si computerul GeneXpert trebuie oprite inainte de curatarea filtrului
ventilatorului descrisa mai jos. Aceasta procedura trebuie efectuata lunar.

1.  Asigurati-va ca toate testele au fost finalizate Tnainte de a incerca sd mutati
instrumentul.

2. Opriti instrumentul si computerul GX-XVI R1 urmand instructiunile din
Sectiunea 5.2, Introducere.

Daca este necesar, deplasati usor instrumentul atunci cand efectuati urmatoarea procedura de
nlocuire a filtrului ventilatorului.

Consultati tabelul cu greutati din Sectiunea 4.2, Specificatii generale pentru greutatile
instrumentului GeneXpert. Procedati cu atentie atunci cand mutati instrumentul. Nu incercati
sa ridicati instrumentul fara instruire de siguranta corespunzatoare si ajutor. Ridicarea sau
deplasarea instrumentului fara instruire corespunzatoare si ajutor poate cauza vatamari
corporale, poate deteriora instrumentul si poate anula garantia.

Aveti grija sa nu scapati instrumentul.

3. Daca spatiul de acces din partea din spate a instrumentului nu este suficient, glisati
instrumentul astfel Tncat sa puteti accesa cu usurintd capacele filtrului. Consultati
Figura 9-18.
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Ventilatoare

Figura 9-18. Instrument GeneXpert GX-XVI R1 pozitionat pentru accesul la
ventilatoare
4.  Scoateti cu grija protectia filtrului ventilatorului desfacand-o din carcasa
ventilatorului (consultati Figura 9-19) si puneti-o deoparte pentru restul procedurii
de scoatere si curatare a filtrului.

Protectie filtru ventilator Filtru

¢ |

| -

Figura 9-19. Demontarea protectiei pentru filtrul ventilatorului

5. Scoateti filtrul (filtrele) murdar(e) pentru curatare. Consultati Figura 9-19.
6.  Puneti un filtru curat in protectia filtrului ventilatorului.

7.  Fixati protectia filtrului ventilatorului si filtrul in pozitie ca o unitate. Apasati ferm
partile laterale ale protectiei de pe carcasa ventilatorului pana cind manerul se
fixeaza ferm pe ventilator. Apasati partea de jos a protectiei pana cind manerul se
fixeaza bine pe ventilator. Consultati Figura 9-20.
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Filtru in protectia pentru ventilator ~ Protectie filtru instalata

=

-

Figura 9-20. Filtru si o protectie de schimb instalate

8.  Repetati de la Pasul 4 pana la Pasul 6 pentru restul filtrelor ventilatorului (trei filtre
suplimentare).

9.  Curatati filtrele vechi spalandu-le. Puneti fiecare filtru curatat intre doua prosoape de
hartie si lasati-1 sa se usuce la aer.

Atentie

Nu puneti niciodata un filtru de ventilator inapoi in sistem imediat dupa ce I-ati spalat. Un

filtru de ventilator trebuie sa fie complet uscat inainte de a-l instala pe sistem.

10.  Dupa uscarea filtrelor, depozitati-le pentru a le utiliza sdptaména urmatoare, cand
scoateti filtrele data viitoare pentru curatare.

11.  injurnalul de intretinere (consultati Figura 9-1), completati data curatarii filtrului
ventilatorului si pastrati-1 pentru evidentele dvs.
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9.11.4.2

Nota

Important

Procedura de curatare si inlocuire a filtrelor ventilatorului GX-XVI R2

Pentru a reduce la minimum timpul de inactivitate a sistemului, Cepheid va recomanda sa aveti la
dispozitie filtre de ventilator de rezerva pentru a schimba filtrele de ventilator murdare pe care le
curatati. Dupa scoaterea unui filtru de ventilator, acesta poate fi curatat si reutilizat data viitoare
cand filtrele de ventilator sunt scoase pentru curatare.

Curatati filtrele ventilatorului sdptdmanal sau mai frecvent, daca este necesar. Exista
patru filtre de ventilator pe GeneXpert GX-XVI R2. Locatia filtrelor ventilatorului este
pe spatele GX-XVI R2. Consultati Figura 9-21. Materialele necesare pentru procedura
sunt urmdtoarele:

. Filtre de schimb pentru ventilator - Numar de piesa filtru: 001-1537
. Prosoape de hartie
. Apa

. Mainusi de unica folosinta

Instrumentul si computerul GeneXpert trebuie oprite inainte de a efectua inlocuirea filtrului
descrisa mai jos. Aceasta procedura trebuie efectuata lunar.

Filtre (4 fiecare)

A
AN

"‘ =

Figura 9-21. Filtre pentru ventilatoarele GeneXpert GX-XVI R2

1. Asigurati-va ca toate testele au fost finalizate Tnainte de a incerca sd mutati
instrumentul.
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2. Opriti instrumentul si computerul GX-XVI R2 urménd instructiunile din
Sectiunea 5.2, Introducere.

Daca este necesar, deplasati usor instrumentul atunci cand efectuati urmatoarea procedura de

Nota curatare a filtrului ventilatorului.
Averti Consultati tabelul cu greutati din Sectiunea 4.2, Specificatii generale pentru greutatile

vertizare instrumentului GeneXpert. Procedati cu atentie atunci cand mutati instrumentul. Nu incercati
sa ridicati instrumentul fara instruire de siguranta corespunzatoare si ajutor. Ridicarea sau
deplasarea instrumentului fara instruire corespunzéatoare si ajutor poate cauza vatamari
corporale, poate deteriora instrumentul si poate anula garantia.

Atentie
Aveti grija sa nu scapati instrumentul.

3. Daca spatiul de acces din partea din spate a instrumentului nu este suficient, glisati
instrumentul astfel incat sa puteti accesa cu usurinta capacele filtrului.

4.  Scoateti cu grija protectia filtrului ventilatorului prin desfacerea acesteia din carcasa
ventilatorului. Consultati Figura 9-22 si puneti-o deoparte pentru restul procedurii de
scoatere si curatare a filtrului.

Filtru Protectie filtru ventilator
Figura 9-22. Scoaterea protectiei filtrului ventilatorului si a filtrului

5. Scoateti filtrul (filtrele) murdar(e) pentru curatare.

6.  Puneti un filtru curat in protectia pentru filtrul ventilatorului.

7. Fixati protectia filtrului ventilatorului si filtrul in pozitie ca o unitate. Apasati ferm
partile laterale ale protectiei de pe carcasa ventilatorului pana cand manerul se
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fixeaza ferm pe ventilator. Apasati partea de jos a protectiei pand cand méanerul se
fixeaza bine pe ventilator. Consultati Figura 9-23.

Filtru in protectia pentru ventilator Filtrul si protectia ventilatorului
instalate

Figura 9-23. inlocuirea filtrului si a protectiei

8. Repetati de la Pasul 4 pana la Pasul 6 pentru restul filtrelor ventilatorului (trei filtre
suplimentare).

9.  Curatati filtrele vechi spalandu-le. Puneti fiecare filtru curatat intre doud prosoape de
hartie si lasati-1 sa se usuce la aer.

Atentie
f Nu puneti niciodata un filtru de ventilator inapoi in sistem imediat dupa ce I-ati spalat. Un

filtru de ventilator trebuie sa fie complet uscat inainte de a-l instala pe sistem.

10.  Dupa uscarea filtrelor, depozitati-le pentru a le utiliza saptdmana urmatoare, cand
scoateti filtrele data viitoare pentru curatare.

11.  injurnalul de intretinere (consultati Figura 9-1), completati data curatarii filtrului
ventilatorului si pastrati-1 pentru evidentele dvs.

9.11.5 Instructiuni de inlocuire a filtrului de inalta eficienta (HE)

Aceasta sectiune furnizeaza instructiuni pentru inlocuirea filtrului si prefiltrului HE si se
aplica numai sistemelor GX-1V special configurate.

Locatia filtrelor ventilatorului este pe spatele GX-1V (consultati Figura 9-24).
Materialele necesare pentru procedurd sunt urmétoarele:

. Trusa de filtre de schimb - Numir piesa: TRUSA FILTRE GX-HE

*  Contine cant. 1 filtru HE si cant. 6 prefiltre
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. Mainusi de unica folosinta
Inlocuiti prefiltrul cel putin o data la 3 luni.

Inlocuiti filtrul HE cel putin o dati la 12 luni.

Instrumentul si computerul GeneXpert trebuie oprite inainte de a efectua inlocuirea filtrelor

Important descrisa mai jos.
1.  Asigurati-va ca toate testele au fost finalizate Tnainte de a incerca sd mutati
instrumentul.
2. Opriti instrumentul si computerul GX-IV urmand instructiunile din Sectiunea 5.2,
Introducere.
Not3 Daca este necesar, deplasati usor instrumentul atunci cand efectuati urmatoarea procedura de
fnlocuire a filtrului.
Atentie
Aveti grija sa nu scapati instrumentul.
3. Repozitionati instrumentul astfel incat sa puteti accesa usor filtrul.
Figura 9-24. Instrument GX-IV pozitionat pentru accesarea filtrului
4.  Scoateti usor dispozitivul de fixare al prefiltrului folosind degetele, din colturi.
Consultati Figura 9-25.
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Figura 9-25. Scoaterea dispozitivului de fixare a prefiltrului

5. Scoateti prefiltrul din dispozitivul de fixare a prefiltrului. Consultati Figura 9-26.
Eliminati prefiltrul vechi.

Figura 9-26. Scoaterea prefiltrului

6.  Scoateti dispozitivul de fixare a filtrului HE prin eliberarea clemelor de pe partile
laterale si de sus si jos. Dispozitivul de fixare a filtrului se potriveste foarte bine si
poate fi necesar sa depuneti efort pentru a-1 indeparta. Consultati Figura 9-27.
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Figura 9-27. Scoaterea dispozitivului de fixare a filtrului HE

7. Inclinati instrumentul GX-IV pe suprafata, inspre dvs., pentru a scoate filtrul HE.
Filtrul HE trebuie sa iasd cu usurintd. Consultati Figura 9-28. Eliminati vechiul
filtru HE.

Figura 9-28. indepaértarea filtrului HE

Instalarea filtrului HE, a dispozitivului de fixare a filtrului HE, a prefiltrului si
a dispozitivului de fixare a prefiltrului

1. Punetinoul filtru HE 1n carcasa filtrului. Sdgeata de pe filtrul HE indica spre interior,
spre instrument. Consultati Figura 9-29.
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Figura 9-29. inlocuirea filtrului HE

2. Puneti dispozitivul de fixare a filtrului HE pe partea superioara a filtrului HE.
Folosind degetele pe laterale, sus si jos, apasati usor dispozitivul de fixare a filtrului
HE, astfel incat acesta sa se potriveasca perfect. Clemele de pe partile laterale, de sus
si de jos trebuie sd se angreneze complet. Consultati Figura 9-30.

Figura 9-30. inlocuirea dispozitivului de fixare a filtrului HE

3. Puneti prefiltrul sub dispozitivul de fixare a prefiltrului astfel incat cele doua sa intre
in contact direct.

4.  Asezati Impreuna dispozitivul de fixare a prefiltrului asamblat si prefiltrul deasupra
dispozitivului de fixare a filtrului HE cu degetele in partile laterale, sus si jos, astfel
incat acesta si se fixeze bine. Consultati Figura 9-31.
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Figura 9-31. Iinlocuirea prefiltrului si a dispozitivului de fixare a prefiltrului

5. Filtrul HE este acum inlocuit si asamblat complet pe instrumentul GX-IV. Filtrul de
pe instrument trebuie sd semene cu cel din Figura 9-24.

9.12 intretinerea anuala a instrumentului

sistemului. Cepheid efectueaza toate calibrarile necesare inainte de expedierea
sistemului. Cu toate acestea, Cepheid recomanda verificarea anuala a calibrarii
corespunzitoare a sistemului de la punctul initial de utilizare. In functie de utilizarea si
ingrijirea fiecdrui sistem, este posibil ca verificarile de calibrare sa fie recomandate mai
frecvent. Sistemul este conceput pentru a masura performanta modulului cu controalele
analizelor interne. In cazul inlocuirii unui modul, modulul de schimb furnizat este
calibrat Tnainte de expediere.

. Verificati calibrarea corecta a instrumentului
. Inlocuiti filtrul de nalta eficienta (HE), daca este cazul (consultati Sectiunea 9.11.4)

Un operator GeneXpert sau un inginer de service pe teren cu permisiuni de utilizator
Administrator poate efectua verificari de calibrare in timpul intretinerii anuale.
Contactati Asistenta tehnicd Cepheid pentru informatii privind verificarile calibrarii.
Consultati sectiunea Asistenta tehnica din Prefatd pentru informatiile de contact.

9.13 Utilizarea raportorilor de modul

Asistenta tehnica Cepheid va poate solicita sd utilizati instrumentul Raportori modul
(Module Reporters) atunci cand investigati sursa posibilelor probleme legate de modul.
Instrumentul Raportori modul (Module Reporters) este, de asemenea, utilizat pentru a
verifica ultima data de calibrare a modulelor. Acesta furnizeaza informatii despre
calibrare si alte date, prezentate in Figura 9-32.
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Pentru a vizualiza Raportori modul (Module Reporters), accesati ecranul Intretinere
(Maintenance). Faceti clic pe intret,inere (Maintenance) in bara de meniu si selectati
Raportori modul (Module Reporters). Apare fereastra Raportori modul (Module
Reporters). Consultati Figura 9-32 si Figura 9-32.

Faceti clic pe meniul vertical pentru
a vizualiza un alt modul.

Module | A1 v
Reporters
# Reporter Calibration Calibration Calibration Minimum Maximum
Name Status Date Concentration Scalable Scalable
(nM) Concentration (nM) Concentration (nM)
1 xR Valid 08/17/111 400 100.0 400.0
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 50.0 200.0]
5 CF1 Valid 08/17/11 ‘ 400 100.0 400.0
6 CFeé Valid 08/17/11| 400 100.0 400.0]

_close |

Figura 9-32. Fereastra Raportori modul (Module Reporters) care prezinta un modul

cu 6 culori

Faceti clic pe meniul vertical pentru
a vizualiza un alt modul.

Module ‘ Al ¥
Reporters ‘
# Reporter Calibration Calibration Calibration Minimum Maximum
Name Status Date Concentration Scalable Scalable
(nM) Concentration (nM) Concentration (NM)
1 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 AIx532 Valid 0817111 200 50.0 200.0
5 CF1 Valid 08/17/11 400 100.0 400.0
3 CF6 Valid 08/17/11 400 100.0 400.0
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

Figura 9-33. Fereastra Raportori modul (Module Reporters) care prezinta un modul

cu 10 culori
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9.14 Efectuarea unui autotest manual

Noti Niciun test nu poate fi rulat in Sistemul GeneXpert Dx atunci cand se efectueaza un autotest

manual.
Sistemul GeneXpert Dx efectueaza automat un autotest in timpul pornirii. Cu toate
acestea, un autotest poate fi initiat manual pe oricare dintre module pentru a se reseta si
verifica dacd existd probleme de defectiune hardware.
Pentru a incepe autotestul:
1. Scoateti cartugele din modulele care trebuie verificate.
2. In fereastra sistemului GeneXpert Dx, faceti clic pe pictograma intre;inere
(Maintenance). Apare ecranul Intretinere (Maintenance). Consultati Figura 9-36.
3. Faceti clic pe intretinere (Maintenance) din bara de meniu si selectati Efectuare
autotest (Perform Self-Test). Apare caseta de dialog Autotest modul (Module Self-
Test). Consultati Figura 9-34.
R Module Self-Test . (o]
Modules
Module
" Name Progress
' A1 Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
Self-Test Close ”
J
Figura 9-34. Caseta de dialog Autotest modul
4.  Selectati modulul care trebuie verificat.
5. Faceti clic pe Autotest (Self-Test). Apare caseta de dialog Autotest (Self-Test).
Consultati Figura 9-35.
Self-Test . (S}
fﬁ Please remove cartridge from the module.
j Keep hands clear of module until operation is completed.
OK Cancel
Figura 9-35. Caseta de dialog Autotest
6. Urmati instructiunile din caseta de dialog Autotest (Self-Test) si faceti clic pe OK.
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7. Dupa finalizarea autotestului, software-ul modifica progresul in Disponibil
(Available), indicand faptul ca autotest a fost trecut cu succes. Daca mesajul indica
faptul cé autotestul a esuat, contactati Asistenta tehnica Cepheid. Consultati
sectiunea Asistenta tehnica din Prefata pentru informatiile de contact.

9.15 Excluderea modulelor din test

Modulele pot fi excluse de la testare, daca se doreste, urmand instructiunile din aceasta
sectiune. Modulele excluse vor fi afisate drept Dezactivat (Disabled) si nu vor fi utilizate
de sistem pentru a rula teste.

Pentru a exclude module dintr-un test:

1. In fereastra sistemului GeneXpert Dx, faceti clic pe pictograma intret,inere
(Maintenance). Apare ecranul Intretinere (Maintenance). Consultati Figura 9-36.

2. Faceti clic pe Intretinere (Maintenance) din bara de meniu si selectati Excludere
module de la testare (Exclude Modules From Test). Apare caseta de dialog Excludere
module de la testare (Exclude Modules From Test). Consultati Figura 9-37.

n GeneXpert® Dx System
| user Data Management Reports Setup llaintennnee\ About ser Detail User

S~ . Module Reponers ~-O o
Eﬂ l(&ﬁ Plunger Rod Maintenance )2 @g}) ‘ @

Perform Self-Test ] Define Assays Define Graphs Maintenance

Create Test Check Status

3

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 267 4851
A2 \ 702078 503278 302845 27.9 4554
A3 J 702078 503279 302839 26.2 4569
Ad | 702078 503280 302846 275 4569

Figura 9-36. Fereastra sistemului GeneXpert Dx
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|Exclude
Exclude Module Name Module SIN

[vi |A1 503277,
I |A2 503278
J |A3 503279
I m 503280

Select Deselect Select Deselect

Al Al Highlighted Highlighted

ok | | cancel |

Figura 9-37. Caseta de dialog Excludere module de la testare

3. Selectati modulul (modulele) care vor fi excluse din test facand clic pe caseta de

selectare alaturata.

4.  Apasati butonul OK pentru a salva modificarile aduse casetei de dialog Excludere

module de la testare (Exclude Modules From Test) (consultati Figura 9-37).

Apasati butonul Anulare (Cancel) pentru a anula modificarile.

9.16 Generarea raportului jurnalului de sistem

Rapoartele jurnalului de sistem pot fi utilizate pentru a furniza incidente legate de

autotestele modulului instrumentului si erori citre Cepheid atunci cand apare o eroare la

modul.

1. In fereastra sistemului GeneXpert Dx, faceti clic pe Rapoarte (Reports) in bara de

meniu, apoi faceti clic pe Jurnal de sistem (System Log). Apare fereastra Raport

jurnal de sistem (System Log Report). Consultati Figura 9-38.
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__ _
[n System ‘ & ‘ ¥ ) F E
 Date Range
® All
) Select
 Modules
® Currently Connected Modules
) All Logged Modules
Select Module Name Module Serial Number
%] |A1 503277
v A2 503278
v A3 503279
vi A4 503280
Select Deselect Select Deselect
Al All Highlighted Highlighted
Show
® Errors Only
) All Entries
WL
| GenerateReportfile | |  PreviewPDF | | Close |
Figura 9-38. Fereastra Raport jurnal de sistem
2. Specificati urmétoarele criterii pentru a vizualiza tendintele de interes:
* Interval de date (Date Range):

»  Toate (All) - Selectati pentru a include toate inregistrarile.

+  Selectare (Select) - Selectati pentru a filtra inregistrarile prin specificarea
unui interval de date. Intrarile mai vechi de 1 an sunt eliminate automat.

*  Module (Modules):

*  Module conectate in prezent (Currently Connected Modules) - Afiseaza
modulele conectate la sistem si sunt afisate in prezent pe ecranul Verificare
stare (Check Status). Aceasta este optiunea implicita.

»  Toate modulele conectate (All Logged Modules) - Afiseaza toate modulele
care au intréri pentru autotest sau erori in aceasta baza de date a sistemului
in ultimul an. Acest lucru permite asistentei tehnice sé obtina intrari pentru
autotest/erori pentru un modul care nu mai este conectat la sistem.

In tabel este afisati o lista de module. Selectati modulul care va fi inclus in
jurnalul de sistem selectand modulele individuale unul cate unul sau
utilizand unul dintre urmatoarele butoane:
»  Selectare toate (Select All) - Selecteaza fiecare modul afisat in tabel
bifand toate casetele de selectare.
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3.

4.

» Deselectare toate (Deselect All) - Deselectati fiecare modul debifand
toate casetele de selectare.

»  Selectare evidentiate (Select Highlighted) - Selecteaza randul (randurile)
evidentiat(e) de mouse.

« Deselectare evidentiate (Deselect Highlighted)—Deselectati randurile
evidentiate si debifati casetele de selectare.

Afisare (Show):

*  Doar erorile (Errors Only) - Afiseazad numai intrarile cu erori din fisierul
raport generat.

+  Toate intrarile (All Entries) - Afiseaza toate intrarile aferente autotestului si
intrarile cu erori din raport.

Dupa ce ati terminat de selectat criteriile de inregistrare, faceti clic pe unul dintre
urmatoarele butoane:

Generare fisier raport (Generate Report File) - Creeaza un fisier PDF si il
salveaza in locatia specificata de dvs.

«  Faceti clic pe butonul Generare fisier raport (Generate Report File) de pe
ecranul Raport jurnal de sistem (System Log Report) (consultati
Figura 9-38) pentru a crea figierul PDF al raportului de testare. Apare
caseta de dialog Generare fisier raport (Generate Report File), care permite
salvarea unui fisier intr-o locatie specificata. Faceti clic pe Salvare (Save)
dupa navigarea in locatia specifica.

*  Optional, pentru a imprima raportul, mergeti la locatia salvata, deschideti

raportul Jurnal de sistem (System Log) si imprimati-1. Va fi imprimat un
raport similar cu raportul Jurnal de sistem (System Log) prezentat in
Figura 9-39.

Previzualizare PDF (Preview PDF) - Crecaza un fisier PDF si afiseaza fisierul in
fereastra Adobe Reader. Consultati Figura 9-39. Fisierul PDF poate fi salvat si
imprimat din software-ul Adobe Reader.

Dupa imprimarea raportului Jurnal de sistem (System Log), faceti clic pe Inchidere
(Close) pentru a inchide fereastra Raport jurnal de sistem (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

i 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
Ad 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

Figura 9-39. Un exemplu de Raport jurnal de sistem
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9.17 inlocuirea pieselor instrumentului

Atentie Nu incercati sa inlocuiti cablul de alimentare sau cablul Ethernet folosind piese neaprobate.

Utilizarea unor componente incompatibile poate deteriora instrumentul, poate cauza
probleme de performanta sau poate duce la pierderea datelor.

Puteti inlocui urmatoarele piese ale instrumentului GeneXpert:

. Cablu de alimentare pentru GeneXpert GX-1V si GeneXpert GX-XVI
(Numar piesa: 100-1375)

. Cablu Ethernet (Numar piesa: 700-0555)

. Sursa de alimentare pentru adaptorul de c.c. pentru GeneXpert GX-I R2 si
GeneXpert GX-II R2 (Numar piesa: 100-3632)

. Cablu de alimentare pentru GeneXpert GX-I R2 si GeneXpert GX-II R2
(Numar piesa: 100-3717)

Puteti obtine cablul de alimentare, cablul Ethernet si sursa de alimentare pentru adaptorul
de c.c. de la Cepheid. Consultati sectiunea Asistentd tehnica din Prefata pentru
informatiile de contact.

9.18 Repararea instrumentului

Avertizare

Nu incercati sa deschideti sau sa scoateti capacele instrumentului. Acest lucru va poate
expune la pericole electrice si poate duce la vatamari corporale sau deces.

Avertizare = = P = - - - = — PR
Nu incercati sa deschideti sau sa scoateti capacele instrumentului. Nu incercati sa modificati

sau sa reparati sistemul. Reparatiile si inlocuirile incorecte ale pieselor pot cauza raniri,
deteriora instrumentul si pot anula garantia.

Pentru a va proteja garantia si pentru functionarea corespunzatoare, sistemul
GeneXpert Dx trebuie reparat numai de un reprezentant autorizat Cepheid. Daca
instrumentul nu functioneaza corect, contactati Asistenta tehnica Cepheid. Consultati
sectiunea Asistentd tehnicd din Prefata pentru informatiile de contact. Cand apelati
Asistenta tehnica Cepheid, fiti pregatit sa furnizati numarul de serie al instrumentului
dvs. Puteti gasi eticheta cu numarul de serie pe partea posterioara a instrumentului.
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9.19

Depanarea

Aceastd sectiune prezintd posibilele probleme sau mesajele de eroare pe care le-ati putea

intalni.

Subiectele abordate sunt urmatoarele:

. Sectiunea 9.19.1, Probleme cu hardware-ul

. Sectiunea 9.19.2, Mesaje de eroare

9.19.1

Probleme cu hardware-ul

Tabelul 9-2 enumera posibilele probleme cu hardware-ul pe care le-ati putea Intalni.
Pentru a contacta Asistenta tehnicd Cepheid, consultati sectiunea Asistenta tehnica din
Prefatd pentru informatiile de contact.

Tabelul 9-2. Probleme cu hardware-ul

Problema

Cauza posibila

Solutie

Sistemul nu porneste.

Instrumentul nu este conectat la priza
electrica.

Verificati conexiunile de alimentare ale
instrumentului.

Nu se detecteaza modulul.

Cablul de retea nu este conectat sau
este instalat un cablu incorect.

Software lansat Thainte de pornirea
instrumentului.

Adresa IP nu este alocata corect.

Conectati cablul de retea (nr. piesa
Cepheid 700-0555).

lesiti din software si lansati din nou cu
instrumentul pornit.

Modificati setarea adresei IP
parcurgand pasii furnizati in
Sectiunea 2.9.3, Adresa IP.

Eroare de hardware.

Utilizarea unei versiuni software mai
veche de 4.0 cu un instrument cu
6 culori.

Opriti sistemul si actualizati
software-ul.

Eroare a scanerului de coduri de bare.

Simbologia nu este acceptata.

Cablul scanerului de coduri de bare nu
este conectat.

Software-ul GeneXpert Dx accepta
simbologii de coduri de bare liniare
Cod 39, Codebar, Cod 128 (A, B si C)
si intercalate 2 din 5.

Deconectati scanerul si conectati-I din
nou la computer.
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Tabelul 9-2. Probleme cu hardware-ul (Continuare)

Problema

Cauza posibila

Solutie

Cartusul este blocat in interiorul
modulului instrumentului.

Eroare mecanica a modulului.

Pentru a indeparta cartusul:

+ In fereastra sistemului
GeneXpert Dx, faceti clic pe
Intretinere (Maintenance) de pe
bara de instrumente.

+  Tn meniul Intretinere
(Maintenance), faceti clic pe
Deschidere usa modul sau
actualizare EEPROM (Open
Module Door or Update
EEPROM).

»  Selectati modulul.

«  Faceti clic pe Deschidere usa
(Open Door) pentru a deschide
usa modulului.

Daca usa nu se deschide, opriti si

reporniti instrumentul si repetati pasii

de mai sus.

Becul rosu al modulului instrumentului
lumineaza intermitent.

Eroare mecanica a modulului.

Confirmati ca nu exista niciun cartus
in modul.

Efectuati manual un autotest
(Sectiunea 9.14, Efectuarea unui
autotest manual).

Daca eroarea reapare, contactati
Asistenta tehnica Cepheid.

Raportul de testare nu este imprimat la
finalul rularii.

Imprimanta deconectata.

Imprimanta nu mai are hartie si/sau
toner.

Verificati:

*  Imprimanta online.
*  Hartie prezenta.

+  Toner OK.

Nu se poate crea un test.

Modulele nu sunt disponibile.
Nu a fost selectata nicio analiza.

Modulul nu este calibrat pentru
raportorii utilizati Tn analiza.
Temperatura ambianta a modulului
este peste 55 °C.

Verificati daca analiza este selectata.
Calibrati cu coloranti de analiza.

Verificati ca modulele sa nu fie
dezactivate.

Verificati temperatura modulului n
ecranul intretinere (Maintenance).
Daca camera dvs. se afla in intervalul
de temperatura recomandat si modulul
are peste 55 °C, contactati Asistenta
tehnica Cepheid.

Testul nu a putut fi pornit.

Raportorii nu sunt calibrati.

Verificati raportorii modulului in
fereastra de intretinere:

Este prezent raportorul pentru analiza.
Starea calibrarii este valida.
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9.19.2

Mesaje de eroare

Aceastd sectiune enumerd mesajele de eroare si oferd posibile cauze si solutii. Mesajele
de eroare sunt grupate in functie de categoriile afisate in software:

L]

Sectiunea 9.19.2.1, Erori in timpul rulirii - Erori care apar in timpul unui test.
Aceasta lista include cinci coduri care au fost adaugate pentru a sprijini efectuarea
analizei. Daca apar aceste coduri, starea erorii va fi raportata ca OK.

Sectiunea 9.19.2.2, Erori de operatiune incheiata - Erori care anuleaza un test.

Sectiunea 9.19.2.3, Erori de incéarcare a cartusului - Erori care apar in timpul
procesului de incarcare a cartusului.

Sectiunea 9.19.2.4, Erori de autotestare - Erori care apar in timpul procesului de
autotestare.

Sectiunea 9.19.2.5, Erori ale analizei ulterioare rularii - Erori care apar 1n timpul
procesului de reducere a datelor. Puteti vizualiza toate erorile in fereastra Verificare
stare (Check Status) (consultati Figura 9-40). Detaliile pentru erorile specifice
testului sunt afisate si in fila Erori (Errors) din fereastra Vizualizare rezultate (View
Results) (consultati Figura 9-41).

Sectiunea 9.19.2.6, Erori de pierdere/recuperare a comunicatiilor - Erori care
apar 1n timpul procesului de autotestare.

S} GeneXpert® Dx System :
User Data Management Reports Setup Maintenance About User Detail Usel
] % @ 1%
AL | ‘! ‘ TSNS
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error |  Start
Name ’ Assay ’ D Progress | Status ‘ Test Time D Name User ‘ Result ’ Assay ’smus Status Date
H/W Failed Xpert F 010... A1 Detail User NEGATIVE |XpertFlu..Done |OK  |12/09/20 12:...
A2 Available |sD142231 (A1 Detail User |ERROR Xpert BC... |Aborted|Error  [12/09/20 12:
A3 Available SD142231 |A1 Detail User NEGATIVE |Xpert CDI...|Done |OK 12i09/20 12:
A4 Available /
Figura 9-40. Sistemul GeneXpert Dx - Fereastra Verificare stare
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Vedeti coloana Descriere pentru tipul de

eroare.

\

Vedeti coloana Detalii pentru textul
mesajului de eroare.

r
n GeneXpert® Dx System

IS

Check Status

Create Test

Patient ID
H351890377714R

Sample ID

HA245614

Assay Xpert CDIFFICILE

Stop Test View Results Define Assays

Define fsraphs

‘IResult View
Primary Curve

EEx)

User Detail User

@

Maintenance

Views ‘v"TTn | Analyte Result | Detail | Errors | History |
l

# | bescription | Detail

Time
4 Operation Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12i09/20
terminated 09:57:34

Upload Status NA
Module Name A1
Reagent Lot ID 00299
Start Time 12/20/20 09:56:50
End Time 12/20/20 09:57:57
Status Done
User Detail User

Version 3 /
Test Type | Specimen v‘
Sample Type | Other v
Other Sample Type
I | 1=
Notes Views :
JResult View
: Primary Curve

<No Data Available>

[ Export H Report [ Upload Test I

View Test

Figura 9-41. Sistemul GeneXpert Dx - Fereastra Vizualizare rezultate - fila Erori (vizualizarea

utilizatorilor Detalii si Administrator)

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx
302-8378-R0O, Rev. C 2023-07

9-45



Service

si intretinere

9.19.21

Erori in timpul rularii

Tabelul 9-3 afiseaza erorile care pot aparea in timpul unui test care nu este abandonat.
Desi sistemul a reusit sa finalizeze testul si sa salveze rezultatele, au aparut unele erori
necritice, care necesitd atentie. Aceste mesaje de eroare apar in fereastra Vizualizare
rezultate (View Results) (consultati Figura 9-41). Pentru a contacta Asistenta tehnica
Cepheid, consultati sectiunea Asistenta tehnica din Prefatd pentru informatiile de contact.

Tabelul 9-3. Erori aparute in timpul unui test care nu a fost abandonat

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie

de

eroare

1001 Temperatura reala n °C s-a abatut | O componenta a radiatorului sau o | Raportati valoarea temperaturii din
prea mult fata de valoarea de componenta asociatd a esuat. mesajul de eroare catre Asistenta
referinta m °C. tehnica Cepheid.

(n si m sunt valori ale temperaturii | Temperatura mediului este prea Verificati temperatura camerei.
afisate de software. Valorile pot ridicata.

varia.) Eroare ventilator. Verificati daca ventilatoarele sunt
(The actual temperature n °C has functionale si filtrele ventilatorului
drifted too far away from the sunt curate.

setpoint of m °C.

(n and m are temperature values

that the software displays. The

values can vary.))

1002 | Diferenta de temperatura de n °C | Diferenta dintre temperaturile celor | Apelati Asistenta tehnica Cepheid.
depaseste limita m °C. doud termistoare a depasit diferenta
Temperaturile pentru radiatoarele A | acceptabila de 5 °C.
si B sunt p °C siq °C.

(n, m, p si q sunt valori ale
temperaturii afisate de software.
Valorile pot varia.)

(The temperature difference of n °C
exceeds the limit of m °C. The
temperatures for heaters A and B
are p °C and g °C.

(n, m, p, and q are temperature
values that the software displays.
The values can vary.))

1004 | Temperatura interna a Este posibil ca una sau mai multe | Verificati urmatoarele:
!nstrument.ului n.°C s-a aflatin afgra dintre urmatoarele sa fi cauzat - Verificati ca instrumentul sa
|nte|;vaIuIU| cuprins intre m1 °C si eroarea: aiba un spatiu liber de cel putin
m2 °C. +  Temperatura ambianta nu se 5 cm (2 in) pe fiecare parte.
(n, m1 si m2 sunt valori ale incadreaza in intervalul «  Verificati daca conditiile de
temperaturii afisate de software. necesar. mediu ale laboratorului
Valorile pot varia.) +  Conditiile de mediu nu indeplinesc cerintele
(The internal instrument indeplinesc cerintele. specificate in Capitolul 4,
temperature n °C was out of range |+  Senzorul de temperatura Caracteristicile de performanta
of m1 °C to m2 °C. ambiants s-a defectat. si specificatiile.

(n, m1, and m2 are temperature «  Ventilatoare sparte sau * Verificati daca ventilatoarele
values that the software displays. murdare sunt mobile.
The values can vary.)) +  Curatati filtrele ventilatorului.
Daca instrumentul indeplineste
toate cerintele si eroarea persista,
apelati Asistenta tehnica Cepheid.
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Tabelul 9-3. Erori aparute in timpul unui test care nu a fost abandonat (Continuare)

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie

de

eroare

1005 | Semnalul optic n de la detectorul Este posibil ca una sau mai multe incercati una sau mai multe dintre
#m utilizand LED-ul #p a depasit dintre urmatoarele sa fi cauzat urmatoarele solutii:
limita g. eroarea: +  Utilizati un alt cartus.
(n, m, p si q sunt valori pe carele |+«  Semnalul de la raportor este «  Asigurati-va ¢ usa modulului
afiseaza software-ul. Valorile pot prea ridicat. este inchisa complet.
Varia-) . U$a modulului nu este inchisa Daca eroarea reapare, sunati
(Optic signal of n from detector #m corect. Asistenta tehnica Cepheid si
using LED #p exceeded the limit « O componenta hardware s-a | furnizati informatiile prezentate in
of g. defectat. mesajul de eroare.
(n, m, p, and q are values that the
software displays. The values can
vary.))

1006 | Semnalul intunecat al detectorului | Detectorul sau componentele Sunati Asistenta tehnica Cepheid si
#n de m a depasit limita p. electronice s-au defectat. furnizati informatiile afisate in
(n, m si p sunt valori afisate de mesajul de eroare.
software. Valorile pot varia.)
(Detector #n dark signal of m
exceeded the limit of p.
(n, m, and p are values that the
software displays. The values can
vary.))

1007 | Sursa de alimentare n V a fost Tensiunea sursei de alimentare este | Inregistrati informatiile din mesajul
detectata ca fiind m V. in afara intervalului. de eroare. Daca eroarea reapare in
(n si m sunt valori de tensiune mai .mEJIte rulér.i, apelati Asistenta
afisate de software. Valorile pot tehnica Cepheid.
varia.)
(The n V power supply was
detected to be m V.
(n and m are voltage values that the
software displays. The values can
vary.))

1017 | Temperatura masurata a sistemului | Este posibil ca una sau mai multe | Rulati din nou testul.

optic a fost de n °C, care nu s-a
incadrat in intervalul acceptabil de
m1 °C pana la m2 °C.

(n, m1 si m2 sunt valori ale
temperaturii afisate de software.
Valorile pot varia.)

(The measured temperature of the

optical system was n °C which was
not within the acceptable range of

m1 °C to m2 °C.

(n, m1, and m2 are temperature
values that the software displays.
The values can vary.))

dintre urmatoarele sa fi cauzat

eroarea:

+  Termistorul blocului optic s-a
defectat.

+  Temperatura ambianta este
prea ridicata.

Daca eroarea reapare, apelati
Asistenta tehnica Cepheid.
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Tabelul 9-3. Erori aparute in timpul unui test care nu a fost abandonat (Continuare)

Cod
de
eroare

Mesaj de eroare

Cauze posibile

Solutie

1018

A fost detectata o eroare de
pozitionare de n ori la sfarsitul
rularii.

(n este o valoare afisata de
software. Valoarea poate varia.)

(A valve positioning error of n
count(s) was detected at the end of
the run.

(n is a value that the software
displays. The value can vary.))

O componenta a supapei s-a
defectat.

Integritatea cartusului a fost
compromisa.

Rulati din nou testul.

Daca eroarea reapare, apelati
Asistenta tehnica Cepheid

1096

S-a continuat cu pasul urmator nr. 1:
n,m,p,q

(valorile n, m, p, q sunt specifice
analizei)

(Proceeded to Next Step #1:

n! m! p! q

(n, m, p, q values are assay
specific))

Cauza specifica analizei. Acest cod
este raportat ca fiind presiunea
maxima atinsa Tn analiza. Presiunea
inaltd determina programul sa
treaca la pasul urmator. Acest lucru
nu va influenta performanta analizei
sau rezultatul analizei.

Pentru mai multe informatii despre
numarul codului (mesaj), contactati
serviciul de Asistenta tehnica
Cepheid.

1097

S-a continuat cu pasul urmator nr. 2:
n,m,p,q

(valorile n, m, p, q sunt specifice
analizei)

(Proceeded to Next Step #2:

n! m! p! q

(n, m, p, q values are assay
specific))

Cauza specifica analizei.

Pentru mai multe informatii despre
numarul codului (mesaj), contactati
serviciul de Asistenta tehnica
Cepheid.

1098

S-a continuat cu pasul urmator nr. 3:
n,m,p,q

(valorile n, m, p, q sunt specifice
analizei)

(Proceeded to Next Step #3:
n,m,p,q

(n, m, p, q values are assay
specific))

Cauza specifica analizei.

Rulati din nou testul.

Daca eroarea reapare, apelati
Asistenta tehnica Cepheid.

1099

S-a continuat cu pasul urmator nr. 4:
n,mp,q

(valorile n, m, p, q sunt specifice
analizei)

(Proceeded to Next Step #4:
n,mp,q

(n, m, p, q values are assay
specific))

Cauza specifica analizei.

Rulati din nou testul.

Daca eroarea reapare, apelati
Asistenta tehnica Cepheid.
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Tabelul 9-3. Erori aparute in timpul unui test care nu a fost abandonat (Continuare)

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie

de

eroare

1100 S-a continuat cu pasul urmator nr. 5: | Cauza specifica analizei. Rulati din nou testul.
n,mp,q Daca eroarea reapare, apelati
(valorile n, m, p, q sunt specifice Asistenta tehnica Cepheid.
analizei)
(Proceeded to Next Step #5:
n,mp,q
(n, m, p, q values are assay
specific))

1125 Posibila eroare de volum insuficient: | Posibil volum insuficient Rulati din nou testul.

n! m! p! q

(valorile n, m, p, q sunt specifice
analizei)

(Possible Insufficient Volume Error:
n,mp,q

(n, m, p, q values are assay
specific))

Daca eroarea reapare, apelati
Asistenta tehnica Cepheid.
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9.19.2.2

Erori de operatiune incheiata

Tabelul 9-4 afiseaza erorile care pot aparea cind este abandonat un test. Mesajele de
eroare de la incheierea operatiunii apar in fereastra Vizualizare rezultate (View Results).
Consultati Figura 9-41. Pentru a contacta Asistenta tehnica Cepheid, consultati sectiunea
Asistenta tehnica din Prefatd pentru informatiile de contact.

Tabelul 9-4. Erori care pot aparea cand este abandonat un test

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie
de
eroare
2003 | Modulul ruleaza deja un test cu ID | Comunicarea cu software-ul a Apelati Asistenta tehnica Cepheid.
de test n in timp ce efectueaza esuat.
comanda ID m.
(m si n sunt numere de ID afisate de
software. Numarul poate varia.)
(Module is already running a test
with test ID n while performing
command |ID m.
(m and n are ID numbers that the
software displays. The number
can vary.))
2005 | Nu s-a detectat miscarea Este posibil ca unul sau mai multe | incercati una sau mai multe dintre
mecanismului de actionare a dintre urmatoarele elemente sa fi urmatoarele solutii:
seringii. Miscarea detectata a cauzat eroarea: «  Utilizati un cartus nou.
inceputinpozitanulsis-a 1. g3 detectats o blocare a . Repor;witi sistemul. Consultati
transferat m ul in pozitia supapei p seringii (problema la modul). Sectjunéa 2.17, Repornirea ’
cu presiune q PSI. *  Problema cartus (observati sistemului pentru instructiuni.
(n. m, p 5i q sunt valori pe care le daca exista o secventa «  Verificati cristalizarea in modul
afi§eazé software-ul. Valorile pot temporala ,tipar’ pentru si, daca este necesar, curatati
varia.) eroare). modulul conform instructiunilor
(Motion of the syringe drive was not | «  Capacul cartusului nu a fost din Manualul de utilizare. Dupa
detected. Detected motion started at deschis. curatare, monitorizati timp de o
position n ul and transferred m ul at saptamana.
valve position p with pressure q PSI. - Daca suspectati un cartus,
(n, m, p, and q are values that the notati Nume analiza (Assay
software displays. The values Name), Numar de serie cartus
can vary.)) (Cartridge Serial Number) si
Numar de lot cartus (Cartridge
Lot Number).
Daca eroarea persista, apelati
Asistenta tehnica Cepheid.
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Tabelul 9-4. Erori care pot aparea cand este abandonat un test (Continuare)

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie
de
eroare
2006 Nu s-a detectat miscarea supapei. | Mecanismul de actionare a supapei incercati una sau mai multe dintre
Supapa a inceput in pozitia n. s-a defectat. urmatoarele solutii:
Ultima supapa detectata in «  Deschideti modulul si
pozitia m. Interfatd necorespunzétoare intre repozitionati cartusul.
(n si m sunt va!ori afi$atg de cartus si corpul supapei. «  Utilizati un cartus nou.
software. Valorile pot varia.) +  Reporniti sistemul. Consultati
(Valve motion was not detected. Sectiunea 2.17, Repornirea
Valve started at position n. Last sistemului pentru instructiuni.
detected at position m. Daca eroarea persista, apelati
(n and m are values that the Asistenta tehnica Cepheid.
software displays. The values
can vary.))
2008 | Valoarea presiunii seringii de f.f PSI | Este posibil ca unul sau mai multe incercati una sau mai multe dintre
depéseste limita protocolului de f.f | dintre urméatoarele elemente sa fi urmatoarele solutii:
PSI, nr. comanda [Numarul liniei de | cauzat eroarea: . Retestati proba conform
comanda din ADF] Filtrul este Infundat cu reziduuri prospec‘tului, utilizand un cartus
(f.f este o valoare afisata de din proba. nou.
software. Valoarea poate varia.) +  Senzorul de presiune s-a +  Rulati un cartus nou numai cu
(Syringe pressure reading of f.f PSI defectat. matrice [fard proba a
exceeds the protocol limit of f.f PSI, pacientului adaugata] (de ex.
command # [The command line adaugati la cartus doar
number in the ADF] ,Reactiv pentru probe” (Sample
(ffis a value that the software Reagent)” sau ,Mediu de
displays. The value can vary.)) transport pentru probe .
(Samples Transport Medium) -
daca este cazul).
Daca eroarea persista, apelati
Asistenta tehnica Cepheid. Daca
este posibil, notati Nume analizd
(Assay Name), Numar de lot cartus
(Cartridge Lot Number), Tip de
proba (Sample Type), Numar de
serie cartus (Cartridge Serial
Number) si Informatii de colectare
(Collection Information) pentru
depanare.
2009 | Valoarea presiunii seringii de f.f PSI | Filtrul este infundat. incercati una sau mai multe dintre

este sub limita protocolului de f.f
PSI, nr. comanda [Numarul liniei de
comanda din ADF]

(f.f este o valoare afisata de
software. Valoarea poate varia.)

(Syringe pressure reading of f.f PSI
is below the protocol limit of f.f PSI,
command # [The command line
number in the ADF]

(f.f is a value that the software
displays. The value can vary.))

urmatoarele solutii:

+  Utilizati un cartus nou.

*  Rulati un cartus care contine
doar solutie tampon.

Daca eroarea persista, apelati

Asistenta tehnica Cepheid.
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Tabelul 9-4. Erori care pot aparea cand este abandonat un test (Continuare)

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie
de
eroare
2012 | S-a detectata o miscare incorectd a | O componenta a mecanismului de | Utilizati un cartus nou. Daca
supapei in pozitia n. S-a detectat ca | actionare a supapei s-a defectat. eroarea persista, apelati Asistenta
supapa se opreste in pozitia m. tehnica Cepheid.
(n si m sunt valori afisate de
software. Valorile pot varia.)
(An inaccurate valve move to
position n was detected. The valve
was detected to stop at position m.
(n and m are values that the
software displays. The values
can vary.))
2014 | Valoarea digitala a temperaturii n Termistorul radiatorului A/ Verificati urmatoarele:
pentru termistorul A/termistorul B/ | radiatorului B/modulului optic s-a «  Temperatura ambianta.
termistorul ambiant/termistorul optic | defectat. . T . «
P . emperatura interna a
nu s-a aflat in intervalul acceptabil instrumentului
de m1 pana la m2. ) ) ) .
. ) + Distanta de 5 cm (2 in),
(n, m1 si m2 sunt valori ale consul”tati Capitolul 2
temperaturii afisate de software. (Instalaré).
Valorile pot varia.) < . s
+  Daca temperaturile ambianta si
(The digital temperature reading of interna se incadreaza in
n for Thermistor A/Thermistor B/ intervalul acceptabil si
Ambient Thermistor/Optic continuati sa vedeti mesajul de
Thermistor was not within the eroare, apelati Asistenta
acceptable range of m1 to m2. tehnica Cepheid.
(n, m1, and m2 are temperature
values that the software displays.
The values can vary.))
2016 Sistemul nu a putut gasi pozitia Senzorul de pozitie al supapei s-a | Efectuati autotestul si incercati din
initiala a supapei. defectat. nou cu un alt cartus.
(The system was unable to find the Daca eroarea persista, apelati
valve home position.) Asistenta tehnica Cepheid.
2017 | Senzorul pentru incuietoarea usii Este posibil ca una sau mai multe | Pentru a indeparta cartusul:
este inca pornit dupa o operatiune | dintre urmatoarele sa fi cauzat « In fereastra sistemului
de eliminare a cartusului. eroarea: GeneXpert Dx, faceti clic pe
(The door latch sensor is still on « O componenta a seringii s-a Intretinere (Maintenance) de
after a cartridge eject operation.) defectat. pe bara de instrumente.
+  Usa sau o componenta +  Tn meniul Intretinere
asociata s-a defectat. (Maintenance), faceti clic pe
. Senzorul usii s-a defectat. Deschidere usa modul sau
’ actualizare EEPROM (Open
Module Door or Update
EEPROM).
+  Selectati modulul.
+  Faceti clic pe Deschidere usa
(Open Door) pentru a deschide
usa modulului.
. Dupa ce scoateti cartusul,
reporniti sistemul. Consultati
Sectiunea 2.17, Repornirea
sistemului pentru instructiuni.
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Tabelul 9-4. Erori care pot aparea cand este abandonat un test (Continuare)

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie

de

eroare

2022 Nu s-a putut atinge temperatura Temperatura mediului este peste Verificati urmatoarele:
doritd de n °C. Temperatura a ajuns | sau sub intervalul acceptabil. . Temperatura ambiants
lam °C. *  Temperatura interna a
(n si m sunt valori ale temperaturii instrumentului
afisate de software. Valorile pot . Distanta de 5 cm (2 in)
varia.) consultati Sectiunea 2.5.1 si
(Failed to get to desired Sectiunea 4.3, Parametrii
temperature of n °C. The mediului de functionare.
temperature reached m °C. Daca temperaturile ambianta si
(n and m are temperature values interna se incadreaza in intervalul
that the software displays. The acceptabil si continuati sa vedeti
values can vary.)) mesajul de eroare, apelati Asistenta

tehnica Cepheid.

2024 A aparut o eroare la semnalizatorul | Semnalizatorul cu ultrasunete s-a Utilizati un cartus nou.
cu ultrasunete la ciclul de defectat. Dacé problema persista, apelati
functionare n%, m Hz si amplitudine Asistenta tehnica Cepheid.
p% efectiva. Amplitudinea valorii de '
referinta a fost q%.
(n, m, p si q sunt valori pe care le
afiseaza software-ul. Valorile pot
varia.)
(An ultrasonic horn failure occurred
with n% duty cycle, m Hz and actual
p% amplitude. Setpoint amplitude
was q%.
(n, m, p, and q are values that the
software displays. The values
can vary.))

2026 | S-a detectat ca semnalizatorul cu | Semnalizatorul cu ultrasunete s-a | Apelati Asistenta tehnica Cepheid.
ultrasunete este in afara intervalului | defectat.
normal.
(The ultrasonic horn current was
detected to be out of the normal
range.)

2032 | Semnalizatorul cu ultrasunete nu a | Semnalizatorul cu ultrasunete s-a | Utilizati un cartus nou.

putut fi reglat corespunzator.
Valoarea frecventei de reglare a fost
n Hz.

(n este o valoare afisata de
software. Valoarea poate varia.)

(The ultrasonic horn could not be
tuned properly. The tuning
frequency value was n Hz.

(n is a value the software displays.
The value can vary.))

defectat.

Daca problema persista, apelati
Asistenta tehnica Cepheid.
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Tabelul 9-4. Erori care pot aparea cand este abandonat un test (Continuare)

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie
de
eroare
2034 Semnalul optic de la Detector n/LED | Este posibil ca una sau mai multe | Reluati testul. Daca eroarea
n nu a atins valoarea preconizata. | dintre urmatoarele sa fi cauzat reapare, reporniti sistemul.
Valoare preconizata = m, valoare eroarea: Consultati Sectiunea 2.17,
reala = p. «  LED-ul nu functioneazi. Repornirea sistemului pentru
(n, m si p sunt valori afisate de «  Detectorul nu functioneaza. instrucfiuni.
software. Valorile pot varia.) «  Circuitul asociat intampin Daca eroarea persista, apelati
(The optical signal from Detector n/ probleme. Asistenta tehnica Cepheid.
LED n did not reach the expected
value. Expected value=m, Actual
value=p.
(n, m, and p are values that the
software displays. The values
can vary.))
2035 | Aaparut o eroare la ultrasunete la | Este posibil ca una sau mai multe | Reluati testul. Daca eroarea
ciclul de functionare n%, m Hz si dintre urmatoarele sa fi cauzat reapare, reporniti sistemul.
amplitudine p% efectiva. eroarea: Consultati Sectiunea 2.17,
Amplitudinea valorii de referintda  |.  problema cu cartusul Repornirea sistemului pentru
o - . o
fost q%. - Murdrie pe suprafata instructiuni.
(n, m, p si q sunt valori pe care le semnalizatorului Daca eroarea persista, apelati
afiseaza software-ul. Valorile pot «  Semnalizatorul cu ultrasunete | Asistenta tehnica Cepheid.
varia.) s-a defectat.
(An ultrasonic failure occurred with
n% duty cycle, m Hz and actual p%
amplitude. Setpoint amplitude was
q%.
(n, m, p, and q are values that the
software displays. The values
can vary.))
2096 | Eroare de incheiere specifica Cauza specifica analizei. Legata de | Rulati din nou testul. Asigurati-va ca
analizeinr. 1: n, m, p, q volumul probei. s-a adaugat volumul corect de
(valorile n, m, p, g sunt specifice probd in noul cartus.
analizei) Consultati prospectul pentru detalii | Apelati Asistenta tehnica Cepheid.
(Assay-Specific Termination Error | privind eroarea. in unele cazuri, Daca este posibil, refineti
#1:n, m, p, q problema este: urmatoarele informatii pentru
nm | ; . Legatd d t depanare: Nume analiza (Assay
(n, fp q values are assay egata de cartus ) Name), Lot cartus (Cartridge Lot),
specific)) *  Defectare a senzorului de Numar de serie cartus (Cartridge
presiune Serial Number) si Numar (Numere)
de serie modul (Module Serial
Number(s)) pentru eroare (erori).
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Tabelul 9-4. Erori care pot aparea cand este abandonat un test (Continuare)

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie
de
eroare
2097 Eroare de incheiere specifica Cauza specifica analizei. Legata de | Rulati din nou testul. Asigurati-va ca
analizeinr.2: n, m, p, q volumul probei. s-a adaugat volumul corect de
(valorile n, m, p, q sunt specifice proba in noul cartus.
analizei) Consultati prospectul pentru detalii Apel?tl Assten}g tehr.ucé'Cepheld.
(Assay-Specific Termination Error | privind eroarea. In unele cazuri, Daca este posibil, retineti
#2:n, m, p, q problema este: urmétoarele informatii pentru
( | . Leaats d t depanare: Nume analiza (Assay
n mfp q values are assay egata de carlus . Name), Lot cartus (Cartridge Lot),
specific)) »  Defectare a senzorului de Numar de serie cartus (Cartridge
presiune Serial Number) si Numar (Numere)
de serie modul (Module Serial
Number(s)) pentru eroare (erori).
2098 Eroare de incheiere specifica Cauza specifica analizei. Rulati din nou testul.
analizeinr. 3:n, m, p, q Daca eroarea reapare, apelati
(valorile n, m, p, q sunt specifice Asistenta tehnica Cepheid.
analizei)
(Assay-Specific Termination Error
#3:n,m, p, q
(n, m, p, q values are assay
specific))
2099 Eroare de incheiere specifica Cauza specifica analizei. Rulati din nou testul.
analizei nr. 4:n, m, p, q Daca eroarea reapare, apelati
(valorile n, m, p, q sunt specifice Asistenta tehnica Cepheid.
analizei)
(Assay-Specific Termination Error
#4:n,m,p, q
(n, m, p, q values are assay
specific))
2100 Eroare de incheiere specifica Cauza specifica analizei. Rulati din nou testul.

analizeinr. 5:n, m, p, q

(valorile n, m, p, q sunt specifice
analizei)

(Assay-Specific Termination Error
#5:n,m, p, q

(n, m, p, q values are assay
specific))

Daca eroarea reapare, apelati
Asistenta tehnica Cepheid.
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Tabelul 9-4. Erori care pot aparea cand este abandonat un test (Continuare)

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie
de
eroare
2125 Eroare de incheiere — Volum Specificat ca ,Eroare de incheiere - | Asigurati-va ca s-a adaugat volumul
insuficient: n, m, p, q Volum insuficient” (Termination corect in cartus. Retestati proba
(valorile n, m, p, q sunt specifice Error - Insufficient Volume) in conform prospectului, utilizand
analizei) secventa de comanda. cartusul nou.
(Termination Error — Insufficient * Legata de volumul probei Apelati Asistenta tehnica Cepheid.
Volume: n, m, p, q «  Defectare a senzorului de Dacd este posibil, retineti
( | presiune urmatoarele informatii pentru
n mfp q values are assay depanare: Nume analiza (Assay
specific)) Name), Lot cartus (Cartridge Lot),
Numar de serie cartus (Cartridge
Serial Number) si Numar (Numere)
de serie modul (Module Serial
Number(s)) pentru eroare (erori).
2126 | Modulul a fost resetat. Pana intermitenta de curent. Reporniti sistemul. Consultati
(Module was reset.) Defectiune la cablul de alimentare | Sectiunea 2.17, Repornirea
sau la conector. sistemului pentru instructiuni.
Daca problema persista, apelati
Asistenta tehnica Cepheid.
9.19.2.3 Erori de incarcare a cartusului
Tabelul 9-5 afigeaza erorile care pot apdrea in timpul procesului de incarcare a
cartusului. Mesajele de eroare pentru incdrcarea cartusului apar in fereastra Verificare
stare (Check Status). Consultati Figura 9-40.
Deoarece software-ul efectueaza unele proceduri de autotestare in timpul procesului de
incarcare, unele dintre mesajele de eroare care apar in timpul procesului de incarcare
sunt identice cu mesajele de eroare pentru autotest. Consultati Sectiunea 9.19.2.4, Erori
de autotestare pentru lista acestor mesaje. Pentru a contacta Asistenta tehnicd Cepheid,
consultati sectiunea Asistentd tehnica din Prefata pentru informatiile de contact.
Tabelul 9-5. Erori care pot aparea in timpul procesului de incarcare a cartusului
Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie
de
eroare
2011 Imposibil de initializat senzorul de | Senzorul pentru forta s-a defectat. | Reluati testul. Daca eroarea
presiune la n. S-a obtinut valoarea reapare, reporniti sistemul.
m a senzorului. Consultati Sectiunea 2.17,
(n si m sunt valori ale presiunii Repornirea sistemului pentru
afisate de software. Valorile pot instructiuni.
varia.) Daca eroarea persista, apelati
(Unable to initialize pressure sensor Asistenta tehnica Cepheid.
to n. Sensor value of m was
obtained.
(n and m are pressure values that
the software displays. The values
can vary.))
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Tabelul 9-5. Erori care pot aparea in timpul procesului de incarcare a cartusului (Continuare)

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie
de
eroare
2018 | incercati s& incarcati un cartus in Este posibil ca una dintre Reporniti sistemul. Consultati
timp ce usa este inca inchisa. urmatoarele situatii sa fi cauzat Sectiunea 2.17, Repornirea
(Attempt to load a cartridge while | eroarea: sistemului pentru instructiuni.
the door is still closed.) *  Motorul supapei s-a defectat. | Deschideti usa.
+ O componenta a seringii s-a Daca eroarea reapare, apelati
defectat. Asistenta tehnica Cepheid.
»  Senzorul sistemului de blocare
a usii s-a defectat.
2025 Se afiseaza unul dintre urmatoarele | Componentele pistonului sau Pentru a determina daca eroarea

mesaje:

Sistemul nu a reusit sa gaseasca
pozitia initiald a pistonului. Piston
deplasat in jos in cautarea ADC = n.
Valoarea ADC m a fost detectata si
s-a produs blocajul.

Sistemul nu a reusit s& gaseasca
pozitia initiala a pistonului. Miscarea
ascendenta cu valoarea minima a
fortei n a fost finalizata fara a se
atinge valoarea fortei mai mica

de m.

(n si m sunt valori afisate de
software. Valorile pot varia.)

(One of the following messages is
displayed:

The system failed to find the plunger
home position. Plunger moved
down looking for ADC = n. ADC
value m was detected and stall
occurred.

The system failed to find the plunger
home position. Upward move with
minimum force value of n was
completed without reaching force
value less than m.

(n and m are values that the
software displays. The values
can vary.))

senzorul de forta s-au defectat.

este cauzata de un modul defect al
instrumentului sau de un cartus
defect:

*  Reluati testul utilizand acelasi
cartus si incarcati-l Th acelasi
modul al instrumentului.

. Daca eroarea reapare, reluati
testul utilizand acelasi cartus,
dar incércati-l intr-un alt modul
al instrumentului. Daca testul
progreseaza cu succes in noul
modul, modulul anterior trebuie
reparat. Apelati Asistenta
tehnica Cepheid.

» Daca eroarea apare in al doilea
modul al instrumentului, reluati
testul utilizadnd un cartus nou si
incarcati-l Tn modulul initial.
Daca testul progreseaza cu
succes, cartusul anterior a fost
defect.

Daca eroarea persista, apelati

Asistenta tehnica Cepheid.
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Tabelul 9-5. Erori care pot aparea in timpul procesului de incarcare a cartusului (Continuare)

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie

de

eroare

2037 | Testul de integritate a cartusului a | Este posibil ca una dintre 1. Scoateti cartusul si inspectati-|
esuat in pozitia supapei <n>. urmatoarele sa fi cauzat eroarea: pentru a detecta eventualele
Modificarea presiunii £.ff PSInua .  Eprubeta de reactie lipseste din deteriorari.
gepq$|t cerinta pentrlé f']; PfoLPSI I cartus. 2. Reluati testul utilizand un
: ;?:’Sélljr;rﬁiriclzﬁg:ttulj at al. Cartusul a fost deteriorat. cartus nou.

' (P esTLILL , - Testul de integritate a cartusului | APelati Asistenta tehnica Cepheid.
(The cartridge integrity test failed at a esuat. ’ Daca este posibil, notati Nume
valve position <n>. The pressure y . analiza (Assay Name), Numar de lot
change of f.ff PSI did not exceed the Dreefseiﬁt:erea senzorului de cartus (Cartridge Lot Number),
requirement of f.f PSI. The pressure P ' Numér de serie cartus (Cartridge
increased from f.f PSI to f.f PSI Serial Number) si Numar (Numere)
during the test.) de serie modul (Module Serial

Number(s)) pentru eroare (erori).
9.19.2.4 Erori de autotestare
Tabelul 9-6 afiseaza erorile care pot aparea in timpul procesului de autotestare. Mesajele
de eroare pentru autotestare apar in fereastra Verificare stare (Check Status). Consultati
Figura 9-40. Pentru a contacta Asistenta tehnica Cepheid, consultati sectiunea Asistenta
tehnica din Prefata pentru informatiile de contact.
Tabelul 9-6. Mesaje de eroare care pot aparea in timpul procesului de autotestare

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie

de

eroare

4001 S-a detectat o problema cu O componenta hardware s-a Reporniti sistemul. Consultati
memoria |I-CORE. defectat Sectiunea 2.17, Repornirea
(A problem with the memory of the sistemului pentru instructiuni.
I-CORE was detected.) Deschideti usa, selectati modulul si

actualizati EEPROM.
Daca eroarea reapare, apelati
Asistenta tehnica Cepheid.

4002 S-a detectat o problema cu O componenta hardware s-a Reporniti sistemul. Consultati
memoria principald a modulului defectat. Sectiunea 2.17, Repornirea
GeneXpert. sistemului pentru instructiuni.

(A problem with the main memory of Daca eroarea reapare, apelati
the GeneXpert module was Asistenta tehnica Cepheid.
detected.)

4003 | S-a detectat o problema la sistemul | Circuitul unitatii de ultrasunete s-a | Reporniti sistemul. Consultati
semnalizatorului cu ultrasunete. defectat. Sectiunea 2.17, Repornirea
(A problem of the ultrasonic horn sistemului pentru instructiuni.
system was detected.) Daca eroarea reapare, apelati

Asistenta tehnica Cepheid.
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Tabelul 9-6. Mesaje de eroare care pot aparea in timpul procesului de autotestare (Continuare)

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie

de

eroare

4004 Nu s-a detectat miscarea supapei. | O componentad a mecanismului de | Scoateti cartusele din modul, apoi
(Valve motion was not detected.) actionare a supapei s-a defectat. reporniti sistemul.

Daca eroarea reapare, efectuati
manual o autotestare (consultati
Sectiunea 9.14, Efectuarea unui
autotest manual). Daca eroarea
persista, apelati Asistenta tehnica
Cepheid.

4006 | Miscarea mecanismului de Senzorul de blocare s-a defectat in | Reporniti sistemul. Consultati
actionare a seringii nu a fost timpul incarcarii cartusului, Sectiunea 2.17, Repornirea
detectata. deoarece: sistemului pentru instructiuni.
(Syringe drive movement was not |+  Cartusul nu a fost pozitionat Daca eroarea persista, apelati
detected.) corect. Asistenta tehnica Cepheid.

* O componentd a mecanismului
de actionare a seringii s-a
defectat.

4008 | Sursa de alimentare n-V a fost Defectiune la sursa de alimentare. | Reporniti sistemul. Consultati
detectata ca fiind m V. Sectiunea 2.17, Repornirea
(n si m sunt valori de tensiune sistemului pentru instructiuni.
afisate de software. Valorile pot Daca eroarea persista, apelati
varia.) Asistenta tehnica Cepheid.

(The n-V power supply was
detected to be m V.
(n and m are voltage values that the
software displays. The values
can vary.))
4009 | Functionarea radiatorului Anu a fost | O componenta a radiatorului A s-a | Efectuati autotestarea. Consultati

verificata. Temperatura masurata
s-a modificat de la n °C la m °C.

(n si m sunt valori ale temperaturii
afisate de software. Valorile pot
varia.)

(Heater A operation was not
verified. Measured temperature
changed from n °C to m °C.

(n and m are temperature values
that the software displays. The
values can vary.))

defectat.

Sectiunea 9.14, Efectuarea unui
autotest manual.

Daca eroarea persista, apelati
Asistenta tehnica Cepheid.
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Tabelul 9-6. Mesaje de eroare care pot aparea in timpul procesului de autotestare (Continuare)

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie

de

eroare

4010 Functionarea ventilatorului de racire | O componenta de racire s-a Asigurati-va ca orificiile de aerisire
nu a fost verificata. Temperatura defectat. nu sunt blocate. Instrumentul
masurata de n °C a depasit limita de trebuie s& aiba un spatiu liber de cel
m °C. putin 5 cm (2 in) pe fiecare parte.
(n si m sunt valori ale temperaturii Efectuati autotestarea. Consultati
afisate de software. Valorile pot Sectiunea 9.14, Efectuarea unui
varia.) autotest manual.

(Cooling fan operation was not Daca eroarea reapare, apelati
verified. Measured temperature of n Asistenta tehnica Cepheid.
°C exceeded the limit of m °C.

(n and m are temperature values

that the software displays. The

values can vary.))

4011 Valoarea intunecata raportatd a n | Usa modulului nu a fost inchisa Asigurati-va ca usa modulului este
pentru detectorul m a fost prea complet sau 0 componenta inchisa complet. Daca eroarea
ridicata. hardware s-a defectat. reapare, inregistrati valoarea in
(n si m sunt valori afisate de mesajul de eroare si apoi apelati
software. Valorile pot varia.) Asistenta tehnica Cepheid.

(The reported dark value of n for
detector m was too high.

(n and m are values that the
software displays. The values
can vary.)

4012 | Functionarea radiatorului B nu a fost | O componenta a radiatorului B s-a | Efectuati autotestarea. Consultati
verificata. Temperatura masurata defectat. Sectiunea 9.14, Efectuarea unui
s-a modificat de lan °C la m °C. autotest manual.

(n si m sunt valori ale temperaturii Daca eroarea persista, apelati
afisate de software. Valoarea poate Asistenta tehnica Cepheid.
varia.)

(Heater B operation was not

verified. Measured temperature

changed from n °C to m °C.

(n and m are temperature values

that the software displays. The

value can vary.))

4013 | S-a detectat o miscare incorecta a | A survenit o eroare la supapa. Daca in modul exista un cartus,
supapei. Supapa a fost programata scoateti-I. Efectuati o autotestare.
sa se opreasca in pozitia n, dar s-a Consultati Sectiunea 9.14,
oprit In pozitia m. Efectuarea unui autotest manual.
(n si m sunt valori ale pozitiei afisate Daca eroarea reapare, apelati
de software. Valorile pot varia.) Asistenta tehnica Cepheid.

(An inaccurate valve move was
detected. The valve was
programmed to stop at position n
but stopped at position m.
(n and m are position values that the
software displays. The values
can vary.))
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Tabelul 9-6. Mesaje de eroare care pot aparea in timpul procesului de autotestare (Continuare)

Cod
de
eroare

Mesaj de eroare

Cauze posibile

Solutie

4014

Semnalul optic de la Detector n/LED
n nu a atins valoarea preconizata.
Valoare preconizata = m, valoare
reala = p.

(n, m si p sunt valori ale semnalului
optic pe care le afiseaza software-
ul. Valorile pot varia.)

(The optical signal from Detector n/
LED n did not reach the expected
value. Expected value = m, Actual
value = p.

(n, m, and p are optical signal
values

that the software displays. The
values can vary.))

O componenta optica s-a defectat.

Apelati Asistenta tehnica Cepheid.

4015

Temperatura masurata a sistemului
optic este n, care nu s-a aflat in
intervalul acceptabil de m1 pana la
m2.

(n, m1 si m2 sunt valori ale
temperaturii afisate de software.
Valorile pot varia.)

(The measured temperature of the
optical system is n which was not
within the acceptable range of m1 to
m2.

(n, m1, and m2 are temperature
values that the software displays.
The values can vary.))

Un termistor al blocului optic s-a
defectat.

Reporniti sistemul. Consultati
Sectiunea 2.17, Repornirea
sistemului pentru instructiuni.

Daca eroarea reapare, apelati
Asistenta tehnica Cepheid.

4016

Programul modulului GX este
corupt. Nu se poate continua testul
(GX module program corruption.
Unable to continue the test)

+  Eroare RAM posibila
+  EMI posibil
*  Eroare firmware

Apelati Asistenta tehnica Cepheid.
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Tabelul 9-6. Mesaje de eroare care pot aparea in timpul procesului de autotestare (Continuare)

Cod
de
eroare

Mesaj de eroare

Cauze posibile

Solutie

4017

Valoarea digitala a temperaturii n
pentru termistorul A/termistorul B/
termistorul ambiant/termistorul optic
nu s-a aflat in intervalul acceptabil
de m1 pana la m2.

(n, m1 si m2 sunt valori ale
temperaturii afisate de software.
Valorile pot varia.)

(The digital temperature reading
of n for Thermistor A/Thermistor
B/Ambient Thermistor/Optic
Thermistor was not within the
acceptable range of m1 to m2.

(n, m1, and m2 are temperature
values that the software displays.
The values can vary.))

Termistorul radiatorului A/
radiatorului B/modulului/blocului
optic s-a defectat.

Reporniti sistemul. Consultati
Sectiunea 2.17, Repornirea
sistemului pentru instructiuni.

Daca eroarea reapare, apelati
Asistenta tehnica Cepheid.

4019

Testul de rampa optica pentru LED
n a dus la rezultate non-monotonice
la setarea DAC de nnn. Valorile
detectorului de referinta au fost nnn
si 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.)

LED-ul este stricat.

Reporniti sistemul. Consultati
Sectiunea 2.17, Repornirea
sistemului pentru instructiuni.

Daca eroarea reapare, apelati
Asistenta tehnica Cepheid.
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9.19.2.5 Erori ale analizei ulterioare rularii

Tabelul 9-7 afigeaza erorile care pot aparea in timpul procesului analizei ulterioare rularii
(reducere date). Mesajele de eroare ulterioare rularii apar in fereastra Vizualizare
rezultate (View Results) (consultati Figura 9-41). Pentru a contacta Asistenta tehnica
Cepheid, consultati sectiunea Asistenta tehnica din Prefatd pentru informatiile de contact.

Tabelul 9-7. Erori de reducere a datelor

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie
de
eroare
5001 Nu se poate verifica analitul pozitiv |« O componenta a cartusului Reluati testul utilizand un cartus nou
[x] utilizdnd potrivirea curbei.* este defecta, determinand si cantitatea corecta de proba.
(x este numele analitului) curba de crestere pozitiva s8 | Dacy eroarea reapare, apelati
aiba o forma anormala. serviciul de asistenta tehnica
. Nopx. , +  Prea multa proba a fost Cepheid. Dacé este posibil, retineti
Nota: La eroarea ,5001”, introdusa 1n cartus At le inf tii t T
,Rezultat test” (Test Result) T urma oare. ein orma,ll-pven u
indica ,Nevalid” (Invalid) si nu depanare: Nume analizd (Assay
cuvantul ,Eroare” (Error). Name), Numar lot cartus (Cartridge
Lot Number), Numar de serie cartus
(Unable to verify positive analyte [x] (Cartridge SerlaI'Number) $i Numar
. e (Numere) de serie modul (Module
using curve fitting. .
) Serial Number(s)) pentru eroare
(x is the analyte name) (erori).
* Note: With Error ‘5001’ the ‘Test
Result’ lists “Invalid” and not the
word “Error”.)
5002 | Verificarea curbei valide de O componenta a cartusului este Reluati testul utilizand un cartus
amplificare pentru raportor a esuat. | defecta, determinand curba de nou.
Factorul de fgrrrjé al na fost sub amplificavre pozitivé sa aiba o forma | pacy eroarea reapare, apelati
valoarea minima a m. anormala. serviciul de asistenta tehnica
(n si m sunt valori afisate de Cepheid. Daca este posibil, retineti
software. Valorile pot varia.) urmatoarele informatii pentru
depanare: Nume analiza (Assay
* Nota: La eroarea ,5002, Eatrrllje)’ Euma,:l lot ?agu$ (C?artrl?tge
,Rezultat test” (Test Result) ° l,Jm er), : umar ge Se”,e ca Lf$
indica ,Nevalid” (analId) sinu (Cal'tl'ldge Serial Number) $| Numar
cuvantul ,Eroare” (Error).’ (Numere) de serie modul (Module
Serial Number(s)) pentru eroare
(Failed to verify valid amplification (erori).
curve for reporter. The shape factor
of n was below the minimum of m.*
(n and m are values that the
software displays. The values
can vary.)
* Note: With Error ‘5002’ the ‘Test
Result’ lists “Invalid” and not the
word “Error”.)
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Tabelul 9-7. Erori de reducere a datelor (Continuare)

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie
de
eroare
5003 | Verificarea curbei valide de O componenta a cartusului este Reluati testul utilizand un cartus
amplificare pentru raportor a esuat. | defecta, determinand curba de nou.
Factorul dAe forma alna f(.)stvmai amplificayre pozitivé sa aiba o forma | pacy eroarea reapare, apelati
mare decat valoarea maxima a m.* | anormala. serviciul de asistents tehnica
(n si m sunt valori afisate de Cepheid. Daca este posibil, retineti
software. Valorile pot varia.) urmatoarele informatii pentru
depanare: Nume analiza (Assay
* Nota: La eroarea ,5003", Name), Numar lot (V:artu$ (Qartrndge
» Lot Number), Numar de serie cartus
+Rezultat testul” (Test Result) . . . N
indica ,Nevalid” (Invalid) si nu (Cartridge SerlaI.Number) si Numar
cuvantul ,Eroare” (Error). (Numere) de serie modul (Module
Serial Number(s)) pentru eroare
(Failed to verify valid amplification (erori).
curve for reporter. The shape factor
of n was higher than the maximum
of m.*
(n and m are values that the
software displays. The values
can vary.)
* Note: With Error ‘5003’ the ‘Test
Result’ lists “Invalid” and not the
word “Error”.)
5004 | Verificarea curbei valide de O componenta a cartusului este Reluati testul utilizand un cartus
amplificare pentru raportor a esuat. | defecta, determinand curba de nou.
Suma normali%at'él a erorilor n a fost amplificavre pozitivé sa aiba o forma | pacy eroarea reapare, apelati
mai mare decét limita m. anormala. serviciul de asistenta tehnica
(n si m sunt valori afisate de Cepheid. Daca este posibil, retineti
software. Valorile pot varia.) urmatoarele informatii pentru
depanare: Nume analiza (Assay
* Nota: La eroarea ,5004”, Ililatrr,lle);nﬁu::na':l Ior:]?f;tu$ (?artrI(:tge
,Rezultat test” (Test Result) ° u er), u ar ge se |.e ca Lf$
indica ,Nevalid” (analId) sinu (Cal'tl’ldge Serial Number) $| Numar
cuvantul ,Eroare” (Error).’ (Numere) de serie modul (Module
Serial Number(s)) pentru eroare
(Failed to verify valid amplification (erori).
curve for reporter. The normalized
sum of errors of n was greater than
the limit of m.*
(n and m are values that the
software displays. The values
can vary.)
* Note: With Error ‘5004’ the ‘Test
Result’ lists “Invalid” and not the
word “Error”.)
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Tabelul 9-7. Erori de reducere a datelor (Continuare)

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie
de
eroare
5005 | Verificarea curbei valide de O componenta a cartusului este Reluati testul utilizand un cartus
amplificare pentru raportor a esuat. | defecta, determinand curba de nou.
Raportul de scalare de la panta la | amplificare pozitiva sa aiba o forma | pacs eroarea reapare, apelati
verticald n a fost mai mare decat | anormala. serviciul de asistenta tehnica
limita m.* Cepheid. Daca este posibil, retineti
(n si m sunt valori afisate de urmatoarele informatii pentru
software. Valorile pot varia.) depanare: Nume analiza (Assay
Name), Numar lot cartus (Cartridge
* Nota: La eroarea ,5005, Lgt :qybeé)’ Nulrnar ds Sen.e,\(;amis
,Rezultat test” (Test Result) (Cartridge Seria . umber) i Numar
indica ,Nevalid” (Invalid) si nu (Numers) de serie madul (Module
cuvantul ,Eroare” (Error). Serial Number(s)) pentru eroare
(erori).
(Failed to verify valid amplification
curve for reporter. The slope to
vertical scaling ratio of n was higher
than the limit of m.*
(n and m are values that the
software displays. The values
can vary.)
* Note: With Error ‘5005’ the ‘Test
Result’ lists “Invalid” and not the
word “Error”.)
5006 | Verificarea sondei X a esuat. Este posibil ca una sau mai multe | Verificati urmatoarele:

Valoarea de verificare a sondei n
pentru valoarea numarului m a fost
peste valoarea maxima p.

(x este numele analitului, n, m si p
sunt valori afisate de software.
Valorile pot varia.)

(X probe check failed. Probe check
value of n for reading number m
was above the maximum of p.

(x is the analyte name, n, m, and p
are values that the software
displays. The values can vary.))

dintre urmatoarele sa fi cauzat
eroarea:

. O cantitate incorecta de reactiv
a fost introdusa in cartus.

* Reactivul este defect.
»  Transferul lichidului a esuat.
* Legata de modul.

*  Reactivii sunt adaugati corect
in cartus.

»  Cartusele au fost depozitate
corect.

Reluati testul utilizand un cartus nou
conform prospectului.

Daca eroarea reapare, apelati
serviciul de asistenta tehnica
Cepheid. Daca este posibil, retineti
urmatoarele informatii pentru
depanare: Nume analiza (Assay
Name), Numar lot cartus (Cartridge
Lot Number), Numar de serie cartus
(Cartridge Serial Number) si Numar
(Numere) de serie modul (Module
Serial Number(s)) pentru eroare
(erori).
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Tabelul 9-7. Erori de reducere a datelor (Continuare)

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie
de
eroare
5007 | Verificarea sondei X a esuat. Este posibil ca una sau mai multe | Verificati urmatoarele:
Valoarea de verificare a sondei n | dintre urmatoarele sa fi cauzat - Reactivii sunt addugati corect
pentru valoarea numarului m a fost | eroarea: in cartus. '
sub valoarea minima p. + O cantitate incorecta de reactiv | « Cartuseie au fost depozitate
(x este numele analitului, n, m si p a fost introdusa in cartus. corect.
sunt valori afisate de software. *  Reactivul este defect. Reluati testul utilizand un cartus nou
Valorile pot varia.) - Transferul lichidului a esuat. | conform prospectului. '
(X probe check failed. Probe check | . proba a fost procesats incorect |« Daca eroarea reapare in mod
value of n for reading number m in cartus. persistent: Curatati modulul
was below the minimum of p. . Legata de modul (probleme utilizand peria optica (trusa de
(x is the analyte name, n, m, and p posibile cu sistemul optic curatare GX (700-6519)).
are values that the software murdar sau de calibrare). Consultati Sectiunea 9.4 din
displays. The values can vary.)) . Specifica probei. sectiunea ,Orientéri pentru
curatare si dezinfectare”.
» Daca eroarea reapare, apelati
serviciul de asistenta tehnica
Cepheid. Daca este posibil,
retineti urmatoarele informatii
pentru depanare: Nume analiza
(Assay Name), Numar lot
cartus (Cartridge Lot Number),
Numar de serie cartus
(Cartridge Serial Number) si
Numar (Numere) de serie
modul (Module Serial
Number(s)) pentru eroare
(erori).
5008 | Verificarea sondei X a esuat. Este posibil ca una sau mai multe | Verificati urmatoarele:
Valoarea delta de verificare a dintre urmatoarele sa fi cauzat . Reactivii sunt addugati corect
sondei n Tntre valoarea numarului m | eroarea: in cartus. '
si valoarea numérului p afost sub | . O cantitate incorects de reactiv |« Cartusele au fost depozitate
valoarea minima g. a fost introdusa in cartus. corect.
(x este numele analitului, n, msip | .  Reactivul este defect. «  Reluati testul utilizand cartuse
sunt valori afisate de software. «  Transferul lichidului a esuat. noi. '
Valorile pot varia.) ’ . .
Daca eroarea reapare, apelati
(X probe check failed. Probe check Asistenta tehnica Cepheid.
delta value n between reading '
number m and reading number p
was below the minimum of q.
(x is the analyte name, n, m, and p
are values that the software
displays. The values can vary.))
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Tabelul 9-7. Erori de reducere a datelor (Continuare)

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie

de

eroare

5009 | Verificarea sondei X a esuat. Este posibil ca una sau mai multe | Verificati urmatoarele:
Valoarea delta de verificare a dintre urmatoarele sa fi cauzat - Reactivii sunt addugati corect
sondei n intre valoarea numarului m | eroarea: in cartus. '
si valoarea numarului p a fostpeste | . O cantitate incorecta de reactiv |« Cartusele au fost depozitate
valoarea maxima q. a fost introdusa Tn cartus. corect.
(x este numele analitului, n, msip | .  Reactivul este defect. «  Reluati testul utilizand cartuse
sunt valori afisate de software. +  Transferul lichidului a esuat. noi.
Valorile pot varia.) < .

] Daca eroarea reapare, apelati

(X probe check failed. Probe check Asistenta tehnica Cepheid.
delta value n between reading '
number m and reading number p
was above the maximum of q.
(x is the analyte name, n, m, and p
are values that the software
displays. The values can vary.))

5010 | Nu se poate verifica analitul pozitiv | O componenta a cartusului este Utilizati un cartus nou.
[x] utilizénd potrivirea curbei. Au fost | defecta, determinand curba de Daca eroarea reapare, apelati
disponibile valorile X, dar numarul | crestere pozitiva sa aiba o forma Asistenta tehnica Cepheid si '
minim necesar de valori este y. anormala. furnizati informatiile din mesajul de
(x este numele analitului; y este o eroare.
valoare afisata de software)
(Unable to verify positive analyte [x]
using curve fitting. X readings were
available, but the minimum number
of readings required is .
(x is the analyte name; y is a value
software displays))

5011 Pierderea semnalului detectata in | Apare de obicei atunci cand un Consultati prospectul pentru
curba de amplificare pentru analit | semnal fluorescent este atat de procedurile specifice de retestare.
[x]. Scadere n a semnalului cu ridicat incat se scurge intr-un alt Reluati testul utilizand un cartus nou
scadere m% in ciclul p. canal, ducand la intrarea celui de-al | conform prospectului. ’
(X este numele analitului; n, m si p | doilea semnal in curba negativa. Daca eroarea reapare, apelati
sunt valori afisate de software. In plus, eroarea poate fi cauzata de | geryiciul de asistenta tehnics
Valorile pot varia.) urmatoarele: Cepheid. Daca este posibil, retineti
(Signal loss detected in the * Legata de proba urmatoarele informatii pentru
amplification curve for analyte [x]. n | « Legata de modul depanare: Nume analiza (Assay
decrease in signal with m% . Legata de cartus Name), Numar lot E:artu$ (Qartridge
decrease at cycle p. Lot Number), Numar de serie cartus
(X is the analyte name; n, m, and p (Cartridge SerlaI.Number) si Numar
are values that the software (Numere) de serie modul (Module
displays. The values can vary.) Serla!l Number(s)) pentru eroare

(erori).
5013 | Valoarea cantitativa este prea mare | Valoarea cantitativa de baza sau Daca eroarea reapare, apelati

pentru a fi reprezentata in aplicatie
sau in baza de date.

(Quantitative value is too large to
represent in application or
database.)

valoarea cantitativa este prea mare
pentru a fi afisata.

Asistenta tehnica Cepheid.
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Tabelul 9-7. Erori de reducere a datelor (Continuare)

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie
de
eroare
5014 | Valoarea cantitativa este sub limita | Valoarea cantitativa este mai mica | Daca eroarea reapare, apelati
inferioara de calcul. de 0,01. Asistenta tehnica Cepheid.
(Quantitative value is below the
lower calculation limit.)
5015 Nu s-a putut verifica panta de fond | Panta inalta in regiunea optica de | Reluati testul utilizand un cartus nou
valida pentru analit [numele fundal. conform prospectului.
analitului]. Valoarea absoluta a Dac eroarea reapare, apelati
pantei f.f a depasit valoarea maxima serviciul de asistenta tehnica
de f.f.* Cepheid. Daca este posibil, retineti
urmatoarele informatii pentru
* Nota: La eroarea ,5015, depanare: Nume analiza (Assay
.Rezultat test” (Test Result) Name), Numar lot cartus (Cartridge
indica ,Nevalid” (Invalid) si nu Lot Number), Numar de serie cartus
cuvantul ,Eroare” (Error). (Cartridge Serial Number) si Numar
(Numere) de serie modul (Module
(Failed to verify valid background Serial Number(s)) pentru eroare
slope for analyte [analyte name]. (erori).
The absolute value of the slope of
f.f was above the maximum of f.f.*
* Note: With Error ‘5015’ the ‘Test
Result’ lists “Invalid” and not the
word “Error”.)
5016 Nu s-a putut verifica eroarea de Eroare RMS ridicata in regiunea de | Reluati testul utilizand un cartus nou
fond valabila pentru analit [numele | fundal. conform prospectului.
analitului]. Eroarea RMS a f.f a fost Dac eroarea reapare, apelati
peste valoarea maxima f.f." serviciul de asistenta tehnica
Cepheid. Daca este posibil, retineti
* Nota: La eroarea ,5016”, urmatoarele informatii pentru
,Rezultat test” (Test Result) depanare: Nume analiza (Assay
indica ,Nevalid” (Invalid) si nu Name), Numar lot cartus (Cartridge
cuvantul ,Eroare” (Error). Lot Number), Numar de serie cartus
(Cartridge Serial Number) si Numar
(Failed to verify valid background (Numere) de serie modul (Module
error for analyte [analyte name]. Serial Number(s)) pentru eroare
The RMS error of f.f was above the (erori).
maximum of f.f.*
* Note: With Error ‘56016’ the ‘Test
Result’ lists “Invalid” and not the
word “Error”.)
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Tabelul 9-7. Erori de reducere a datelor (Continuare)

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie
de
eroare
5017 | Verificarea sondei X a esuat. *  Problema cu cartusul. Reluati testul utilizand un cartus nou
Valoarea de verificare a sondei n « O cantitate incorecta de reactiv | conform prospectului.
pentru valoarea numarului m a fost a fost introdusa in cartus. Dac eroarea reapare, apelati
sub nivelul valid p. +  Reactivul este defect. serviciul de asistenta tehnica
(X probe check failed. Probe check | .  Transferul lichidului a esuat Cepheid. Daca este posibil, retineti
value of n for reading number m . p ‘. urmatoarele informatii pentru
. roba a fost procesata incorect s
was below the valid level of p.) in cartus. depanare: Nume analiza (Assay
’ Name), Numar lot cartus (Cartridge
Lot Number), Numar de serie cartus
(Cartridge Serial Number) si Numar
(Numere) de serie modul (Module
Serial Number(s)) pentru eroare
(erori).
5018 | Nu s-a putut verifica raportul de Problema cu cartusul. Utilizati un cartus nou.
verificare a sondei valabil pentru Dacé eroarea reapare, apelati
analit [numele analitului]. Verificare Asistenta tehnica Cepheid si ’
sonda 1 = m, verificare sonda 2 = n, furnizati informatiile din mesajul de
raport = f.ff mai mare decét valoarea eroare.
f.ff maxima.
(Failed to verify valid probe check
ratio for analyte [analyte name].
Probe check 1 = m, probe check
2 =n, ratio = f.ff greater than
maximum f.ff.)
5019 | Nu s-a putut verifica raportul de Problema cu cartusul. Utilizati un cartus nou.

verificare a sondei valabil pentru
analit [numele analitului]. Verificare
sonda 1 = m, verificare sonda 2 = n,
raport = f.ff mai mic decat valoarea
minima f.ff.

(Failed to verify valid probe check
ratio for analyte [analyte name].
Probe check 1 = m, probe check

2 =n, ratio = f.ff less than
minimum f.ff.)

Daca eroarea reapare, apelati
Asistenta tehnica Cepheid si
furnizati informatiile din mesajul de
eroare.
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9.19.2.6 Erori de pierdere/recuperare a comunicatiilor
Daca pierderea comunicatiilor modulului survine dupé ce un test a fost comandat si atribuit
unui modul, dar inainte de incarcarea cartusului si blocarea usii, va aparea un mesaj de
Important eroare care va spune sa nu continuati incarcarea cartusului si blocarea usii. Daca sunt

respectate instructiunile din mesaj, cartusul poate fi retrimis catre un alt modul. Cu toate

acestea, daca cartusul este incarcat si usa este blocata, nu se va afisa niciun rezultat la
finalizarea testului, iar cartusul nu trebuie reutilizat.

Tabelul 9-8 afigeaza erorile de comunicatie care pot aparea in timp ce modulul este
inactiv, Tnainte de blocarea usii modulului sau la Inceperea testului (testul este
abandonat). Pentru a contacta Asistenta tehnica Cepheid, consultati sectiunea Asistenta
tehnica din Prefata pentru informatiile de contact.

Tabelul 9-8. Erori de pierdere/recuperare a comunicatiilor

Cod Mesaj de eroare Cauze posibile Solutie

de

eroare

2120 | Modulul X a pierdut comunicarea in | Cablul Ethernet dintre PC si Verificati conectarea corecta a
timp ce modulul era inactiv instrumentul GeneXpert este cablului Ethernet intre PC si
(Module X lost communication while | desfacut sau defect. instrumentul GeneXpert. Daca
module was idle ) eroarea reapare, sunati Asistenta

tehnica Cepheid si furnizati
informatiile prezentate in mesajul de
eroare.

2121 Modulul X a pierdut comunicarea Cablul Ethernet dintre PC si Verificati conectarea corecta a
fnainte de blocarea usii modulului | instrumentul GeneXpert este cablului Ethernet intre PC si
(Module X lost communication desfacut sau defect. instrumentul GeneXpert. Daca
before module door was latched) eroarea reapare, sunati Asistenta

tehnica Cepheid si furnizati
informatiile prezentate in mesajul de
eroare.

2122 | Modulul X a pierdut comunicarea la | Cablul Ethernet dintre PC si Verificati conectarea corecta a
inceperea testului, testul a fost instrumentul GeneXpert este cablului Ethernet intre PC si
abandonat desfacut sau defect. instrumentul GeneXpert. Daca
(Module X lost communication while eroarea reapare, sunati Asistenta
starting test, test aborted ) tehnica Cepheid si furnizati

informatiile prezentate in mesajul de
eroare.

2124 | Comunicatie modul X restabilita Comunicatie restabilitd de la cablul | Nu este cazul.

(Module X communication restored) | Ethernet desfécut sau defect intre
PC si instrumentul GeneXpert.
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9.19.3 Depanarea conectivitatii la gazda

9.19.3.1 Indicator conectivitate gazda

Cand porneste software-ul, conectivitatea cu gazda este stabilitd automat daca este
activata. Butonul Verificare stare (Check Status) este afisat in mod normal. Consultati
Figura 9-42.

Verificare stare

M 1w El

Create Test Check Status Stop Test

Figura 9-42. Butonul Verificare stare normal (simbolul bifa)

In cazul in care conectivitatea cu gazda este intrerupta in timp ce sistemul este in
functiune, butonul Verificare stare (Check Status) se schimba intr-un semn X si se afiseaza
un mesaj in zona Mesaje (Messages) din fereastra Verificare stare (Check Status)
(consultati Figura 9-43). Contactati administratorul gazda pentru a restabili conexiunea.

E GeneXpert® Dx System ‘ = |[=] Q&l

| user Data Management WRaports Setup Maintenance About User Administration User]
Ni BB
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining |:| Sample Mod Error Start
e Assay ‘ D Progress Status ‘ s D N User ‘ Resuit Assay | Status Status Date
Al | Available #1SD142231 |A1 Detail User |[ERROR Xpert BC... |Aborted|Error  [12/09/20 12:.
A2 Available 71sD142231 A1 Detail User INEGATIVE |XpertCDI....Done |OK 12i09/20 12..
A3 Available 7
A4 Available
-~
Messages:
ost-run analysis error during test at A1
E 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
Po! n analysis error during test at A1
Error 507: [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.

Figura 9-43. Simbolul pentru butonul de verificare a stérii schimbat in X si mesajele afisate
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9.19.3.2

Memorie tampon pentru comunicatiile cu gazda

In cazul in care comunicarea dintre sistemul GeneXpert Dx si gazda este lenta, datele pot
fi completate in memoria intermediarda de comunicare. Cand memoria tampon pentru
comunicatii este la si peste 75%, sistemul va Inceta sa incarce rezultate si va avertiza

utilizatorul in ecranul Verificare stare (Check Status).

Atunci cand faceti clic pe butonul Incdrcare rezultat (Upload Result) din ecranul
Vizualizare rezultate (View Results) inainte de stabilirea conexiunii la gazda sau cand
compartimentul de comunicare este umplut, apare caseta de dialog Incarcare rezultat in
gazda (Upload Result To Host). Consultati Figura 9-44.

Upload Result To Host

S

o . Hostis disconnected or communication buffer is almost full.

Cannot upload result.

Figura 9-44. Caseta de dialog incarcare rezultat in gazda

9.19.4

Depanarea interfetei LIS

Tabelul 9-9 afiseaza posibilele probleme de configurare a sistemului pe care le-ati putea
intalni. Pentru a contacta Asistenta tehnica Cepheid, consultati sectiunea Asistenta
tehnica din Prefata pentru informatiile de contact.

Tabelul 9-9. Probleme de configurare a sistemului

Problema

Cauza

Solutii

Codul testului nu poate fi editat pentru
versiunile vechi ale unei analize. Daca
administratorul LIS actualizeaza codul
testului, acesta se va aplica numai noii
versiuni a analizei.

Actualizarea analizei la noua versiune.

Schimbati codul testului inainte de
actualizarea analizei.

Incarcarea rezultatelor testului cu un
nume de sistem duplicat; nu poate
indica de unde provin rezultatele.

Nume de sistem duplicat.

*  Numele sistemului trebuie sa fie
unic.

* Interfata LIS pentru verificarea
numelor de sisteme de
instrumente duplicat.

*  Administratorul LIS va controla
procesul pentru definirea numelui
sistemului.

Eroare de utilizator la selectarea
analizei la definirea codurilor de test.

Eroare de utilizator la selectarea
analizei.

Administratorul LIS trebuie sa
configureze codul corect al testului; de
exemplu, codul CPT pentru test sau
numele abreviat al analizei.
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A Referinta rapida

Aceasta anexa oferd o referinta rapidd a meniurilor si comenzilor software. In fereastra
sistemului GeneXpert Dx, meniurile sunt urmatoarele:

. Tabelul A-1, Utilizator

. Tabelul A-2, Gestionare date

. Tabelul A-3, Rapoarte

. Tabelul A-4, Configurare
. Tabelul A-5, Despre

. Tabelul A-6, Creare test

. Tabelul A-7, Oprire test

. Tabelul A-8, Vizualizare rezultate

. Tabelul A-9, Definire analize

. Tabelul A-10, Intretinere

Tabelul A-1. Utilizator

Comanda

Descriere

Conectare (Login)

Va conecteaza la contul dvs. GeneXpert Dx.

Schimbare parola
(Change Password)

Va schimba parola.

Deconectare (Logout)

Va deconecteaza de la contul dvs. GeneXpert Dx.

lesire (Exit) Paraseste software-ul GeneXpert Dx.
Tabelul A-2. Gestionare date
Comanda Descriere

Arhivare test (Archive Test)

Arhiveaza testele pe care le selectati.

Recuperare test
(Retrieve Test)

Recupereaza testele pe care le selectati.
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Tabelul A-3. Rapoarte

Comanda

Descriere

Raportul referitor la
specimen (Specimen
Report)

Afiseaza o prezentare generala a rezultatelor testelor pentru
specimenul selectat din baza de date.

Raport referitor la pacient
(Patient Report)

Afiseaza rezultatele testelor pentru probele unui pacient, conform ID-
ului pacientului din baza de date.

Raportul referitor la
tendintele controlului
(Control Trend Report)

Afiseaza si imprima rapoartele referitoare la tendintele controlului
extern.

Jurnal de sistem
(System Log)

Afiseaza si imprima jurnalul pentru autotestarea modulului si erorile
modulului.

Raportul referitor la
statisticile analizei (Assay
Statistics Report)

Afiseaza un raport ce indicd numarul de teste efectuate pentru fiecare
analiza pe o perioada de timp, cu valori defalcate lunar.

Evaluarea instalarii
(Installation Qualification)

Afiseaza si imprima raportul de evaluare a instalarii.

Tabelul A-4. Configurare

Comanda

Descriere

Administrarea utilizatorului
(User Administration)

Adauga utilizatori, elimina utilizatori sau editeaza informatiile despre
utilizatori.

Configurare tip utilizator
(User Type Configuration)

Specifica permisiunile pentru tipul de utilizator.

Configuratie sistem (System
Configuration)

Specificd numele sistemului, formatul datei, formatul orei si folderele
de destinatie pentru fisierele exportate, rapoarte, jurnale de baze de
date. De asemenea, puteti specifica alte setari de sistem.

Alocare litera instrumentului
(Assign Instrument Letter)

Aloca un ID fiecarui instrument si modulului instrumentului.

Tabelul A-5. Despre

Comanda

Descriere

Despre sistemul
GeneXpert Dx (About
GeneXpert Dx System)

Afiseaza dreptul de autor pentru software si numarul versiunii.

Tabelul A-6. Creare test

Comanda

Descriere

Scanare ID pacient
(Scan Patient ID)

Utilizati scanerul de coduri de bare pentru a introduce |ID pacient
(Patient ID).

Scanare ID proba
(Scan Sample ID)

Utilizati scanerul de coduri de bare pentru a introduce ID proba
(Sample ID).

ID pacient 2 (Patient ID 2)

Trebuie introdus manual.
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Tabelul A-6. Creare test (Continuare)

Comanda

Descriere

Nume sau Nume de familie
pacient (Patient Family or
Last Name)

Trebuie introdus manual.

Prenume pacient
(Patient First Name)

Trebuie introdus manual.

Introducere manuala
(Manual Entry)

Utilizati pentru a introduce manual ID pacient (Patient ID), ID proba

(Sample ID) sau informatiile despre cartus.

Scanare cod de bare de pe
cartus (Scan Cartridge
Barcode)

Utilizati scanerul sau alegeti Introducere manuala (Manual Entry) pentru

a introduce codul de bare al cartusului.

Incepere test (Start Test)

Incepeti testul.

Anulare (Cancel)

Tnchide caseta de dialog, eliminand testul nou.

Tabelul A-7. Oprire test

Comanda

Descriere

Selectare in curs
(Select Running)

Selecteaza toate testele in curs.

Deselectare toate
(Deselect All)

Sterge toate selectiile.

Oprire (Stop)

Opreste testele selectate.

Anulare (Cancel)

Inchide caseta de dialog.

Tabelul A-8. Vizualizare rezultate

Comanda

Descriere

Salvare modificari
(Save Changes)

Salveaza modificarile efectuate in casetele ID pacient (Patient ID), ID
pacient 2 (Patient ID 2), ID proba (Sample ID), Tip de test (Test Type),
Tip de proba (Sample Type), Alt tip de proba (Other Sample Type) si
Note (Notes).

Exportare (Export)

Exporta rezultatele selectate intr-un fisier .csv.

Raport (Report)

Salveaza rezultatele intr-un fisier PDF.

Tncércare test (Upload Test)

Incarcati rezultatele selectate in LIS.

Vizualizare test (View Test)

Afiseaza lista de teste care pot fi vizualizate.

Tabelul A-9. Definire analize

Comanda

Descriere

Stergere (Delete)

Sterge fisierul cu definitia analizei (.gxa/.nxa) pe care I|-ati selectat.

Deplasare in partea de sus
(Move to Top)

Deplaseaza analiza selectata curent in partea de sus a listei de
analize.

Lot

Gestioneaza parametrii specifici lotului pentru definitia analizei
selectate.

Importare (Import)

Importa o definitie a analizei in baza de date.
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Tabelul A-10. intretinere

Comanda

Raportori modul
(Module Reporters)

Afiseaza informatii de calibrare optica referitoare la modulul
instrumentului.

Intretinere tij& piston
(Plunger Rod Maintenance)

Coboara tija pistonului seringii pentru curatare.

Intretinere supapa
(Valve Maintenance)

Aceasta functie este dezactivata pentru toti utilizatorii.

Efectuare autotestarea
(Perform Self-Test)

Efectueaza autotestarea pentru a verifica functiile sistemului.

Deschidere usa modul sau
actualizare EEPROM (Open
Module Door or Update
EEPROM)

Deschide usa modulului pentru a scoate un cartus blocat si pentru a
actualiza formatul I-CORE EEPROM pentru toate platformele.

Excludere module de la
testare (Exclude Modules
from Test)

Afiseaza modulul (modulele) ca Dezactivat (Disabled) si acestea nu
vor fi utilizate de sistem pentru a rula teste.
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ADF - Fisier de definitie a analizei

ADK - Trusi pentru efectuarea analizei
ADS - Set pentru efectuarea analizei

ASK - Trusa de suport pentru analiza
centru — consultati modulul instrumentului.

control endogen — un control (gend) din proba de test care este utilizat pentru a
normaliza tintele si/sau pentru a se asigura cd se utilizeaza suficientd proba in test.

control intern (IC) — un control care ajuta la verificarea performantei reactivilor PCR
si a absentei unei inhibari semnificative care ar impiedica amplificarea PCR.

controlul procesarii probelor (SPC) un control care ajutd la asigurarea procesarii
corecte a unei probe. Controlul procesérii probei este procesat cu proba si detectat
prin PCR.

criteriu final de evaluare — valoarea fluorescentei pentru ultimul ciclu al unui
protocol de realizare a unui ciclu termic.

curba de amplificare — un grafic care reprezinta grafic numarul de cicluri PCR prin
comparatie cu fluorescenta detectatd. O curba de amplificare in timp real are trei faze
distincte: valoare initiala, jurnal-liniar si platou. Cresterea fluorescentei este
proportionald cu cantitatea de ampliconi generata si poate fi utilizatd pentru a defini
pragul ciclului.

curba primara — un grafic al fluorescentei vs. numarul ciclului. O curba de crestere
in timp real trebuie s aiba trei faze distincte: valoare initiald, jurnal-liniar si platou.
Cresterea fluorescentei este proportionala cu cantitatea de ampliconi generata si poate fi
utilizata pentru a defini pragul ciclului.

definitie analiza — o serie de pasi programati pentru a efectua procedurile de
preparare, amplificare si detectare a probelor.

DMS (Sistem de gestionare a datelor) — ar putea fi un sistem informatic autonom
de mici dimensiuni sau in completarea unui LIS in aceeasi unitate. DMS este o aplicatie
software care gestioneaza primirea, procesarea si stocarea informatiilor.

figier .gxal.nxa — un fisier de definitie a analizei.
fisier .gxr/.nxr — un fisier de parametri specifici lotului.
figier .gxx/.nxx — un fisier arhiva care contine mai multe teste.

introducere manuala — introducerea datelor intr-un camp utilizand tastatura. Unele
campuri oferd posibilitatea de a alege intre scanarea datelor sau introducerea manuald a
datelor, cum ar fi ID pacient (Patient ID) sau ID proba (Sample ID).
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jurnal de sistem — un raport privind incidentele legate de autotestarile si erorile
modulului instrumentului.

LIS (Sistem informatic de laborator) — este o aplicatie software care gestioneaza
primirea, prelucrarea si stocarea informatiilor generate de procesele medicale ale
laboratorului. Aceste sisteme trebuie adesea sa interactioneze cu instrumentele si cu alte
sisteme informatice, cum ar fi sistemele informatice ale spitalului (HIS). Un LIS este o
aplicatie care se poate configura extrem de mult si care este personalizatd pentru a
facilita o gama larga de tipuri de fluxuri de lucru de laborator.

mascare — Functia de mascare implementata le permite clientilor sa ,,mascheze” (s
ascundd) rezultatele unor organisme specifice din testele acceptate pentru a indeplini
cerintele lor de raportare a rezultatelor.

modul — consultati modulul instrumentului.

modulul instrumentului — o componenta hardware individuala in care se produc
protocoalele pentru lichide si de termociclare. Fiecare modul este alcatuit dintr-un
compartiment pentru sustinerea unui cartug, un mecanism de actionare a seringii, un
mecanism de actionare a supapei, un semnalizator cu ultrasunete i un modul I-CORE.

parametri specifici lotului (LSP) — informatii despre un lot de reactiv care sunt
necesare pentru definirea anumitor analize, pentru a determina rezultatele testului.
Parametrii specifici lotului sunt inclusi in codurile de bare ale cartugului 2D GeneXpert
si In fisierele parametrului specific lotului (.gxr/.nxr).

potrivire curba — determinarea unei curbe care corespunde unui set specificat de
puncte de date pe un grafic.

pragul ciclului (Ct) — primul ciclu in care fluorescenta atinge un prag specificat. Ct
poate fi determinat prin analizarea curbei de crestere (Curba primara) sau a celui de-al
doilea derivat al curbei de crestere (Deriv. a 2-a).

protocol — o comanda de analiza care defineste parametrii de realizare a unui ciclu
termic si de colectare a datelor optice pentru o analiza.

raportor — un colorant fluorescent utilizat pentru a detecta anumite produse de
amplificare.

reducerea datelor — procesul in care sistemul analizeaza datele neprelucrate pe baza
setdrilor din definitia analizei, pentru a determina rezultatul testului.

test — procesul de laborator utilizat pentru a determina prezenta unei substante si a
masura cantitatea de substanta respectiva. In software-ul Sistemul GeneXpert Dx, un test
este o inregistrare a modului in care este procesat un specimen. Inregistrarea include
ID-ul modulului instrumentului, informatiile analizei, ID-ul probei, tipul de test si notele
despre test.

tip de test — proba care este desemnata ca specimen, control pozitiv sau control
negativ in cadrul testului.

verificare sonda — o etapa in timpul testului care verificd prezenta si integritatea
sondelor etichetate.

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx
302-8378-R0O, Rev. C 2023-07



C Instructiuni de configurare internationala a
software-ului GeneXpert Dx

C.1 Introducere

Aceastd anexd furnizeaza instructiuni pentru configurarea software-ului GeneXpert Dx
astfel incat sa fie afigat intr-o altd limba decat limba engleza. Sunt furnizate, de
asemenea, instructiuni pentru configurarea unei tastaturi si a unui scaner de coduri de
bare care nu sunt in limba engleza.

Utilizati acest document pentru noile instalari ale software-ului GeneXpert Dx. Pentru
instalarile de software existente, sistemul GeneXpert Dx ar trebui sa fie deja configurat
Important pentru setarile de limba corecte. Instalarea unei actualizari a software-ului GeneXpert Dx nu
va modifica aceste setari. Daca aveti nevoie de asistenta, contactati Asistenta tehnica
Cepheid. Consultati sectiunea Asistenta tehnica din Prefata pentru informatiile de contact.

Informatiile din acest document se aplicd numai configurarii sistemului GeneXpert Dx
pentru o altd limba decat limba engleza.

Software-ul GeneXpert Dx versiunea 6.5 accepta sistemele de operare Windows 7 si Windows 10.

Nota Daca aveti nevoie de asistentd, va rugdm sa contactati centrul regional Asistenta tehnica Cepheid.

C.2 Rezumat

Asistenta pentru internationalizare a fost adaugata in versiunile de software
GeneXpert Dx incepand cu versiunea 4.4 si versiunile ulterioare. Sistemele care se
actualizeaza la versiunea GeneXpert Dx 6.5 de la versiuni anterioare necesita pasi
suplimentari care nu sunt necesari pe sistemele care au instalat GeneXpert Dx
versiunea 4.4 si ulterioara:

. Configurarea setarii de limba pentru Windows
. Configurarea tastaturii
. Configurarea scanerului de coduri de bare

C.3 (inainte de a incepe

Asigurati-va ca iesiti din sau inchideti toate aplicatiile.
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C4

Nota

C.41

Configuratie Windows

Aceasta sectiune oferd informatii despre configurarea setérilor de limba, a tastaturii si a
aspectului tastaturii ecranului de bun venit pentru Windows.

Pentru fiecare cont de utilizator Windows din sistem, efectuati procedurile din Sectiunea C.4.1,
Sectiunea C.4.2 si Sectiunea C.4.3.

Setarea limbii

Setarile pentru format si tastatura trebuie sa se potriveasca intre ele pentru a rula
software-ul GeneXpert Dx. Combinatiile valide de limba si tastaturd pentru Windows

sunt:

Format

Tastatura

Engleza (Statele Unite)

Engleza (Statele Unite) — S.U.A.

Chineza (simplificata, PRC)

Chineza (simplificata) — Stilul de introducere Microsoft Pinyin New
Experience

Franceza (Franta)

Franceza (Franta) — franceza

Germana (Germania)

Germana (Germania) — germana

Italiana (ltalia)

ltaliana (ltalia) — italiana

Japoneza (Japonia)

Japoneza (Japonia) — Microsoft IME

Portugheza (Portugalia)

Portugheza (Portugalia) — portugheza

Rusa (Rusia)

Rusa (Rusia) — rusa

Spaniola (Spania)

Spaniola (Spania, sortare internationald) — spaniola

. Pentru Windows 7, consultati Sectiunea C.4.1.1, Configurarea setarii de limba

pentru Windows 7.

. Pentru Windows 10, consultati Sectiunea C.4.1.2, Configurarea setarii de limba

pentru Windows 10.
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C.41.1 Configurarea setarii de limba pentru Windows 7

1. Conectati-va la Windows 7 utilizand contul de utilizator Cepheid-Admin daca nu
sunteti deja conectat. Consultati Sectiunea 5.2, Introducere.

2. Daca porneste software—ul GeneXpert Dx, iesiti din software.

3. Deschideti Panou de control (Control Panel). Asigurati-va cad Vizualizarea dupa:
(View by:) este setata la Categorie (Category) si apoi faceti clic pe Ceas, limba si
regiune (Clock, Language, and Region) (consultati Figura C-1).

? )53 » Control Panel » |Search Control Panel
Adjust your computer’s settings View by: Category ¥
System and Security User Accounts and Family Safety
\ Review your computer's status Q" Add or remove user accounts
Back up your computer 5‘ Set up parental controls for any user

]

Find and fix problems

Appearance and Personalization
Network and Internet ,  Change the theme

¢I Connect to the Internet

- View network status and tasks

Choose homegroup and sharing options

Change desktop background
Adjust screen resolution

Clock, Language, and Region
Change keyboards or other input methods

Hardware and Sound

View devices and printers

Add a device

Connect to a projector

Adjust commonly used mobility settings

=% Programs
h D) Uninstall a program

—

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

@ e)¥

Figura C-1. Fereastra Panou de control

4.  Apare fereastra Ceas, limba si regiune (Clock, Language, and Region) (consultati
Figura C-2). Faceti clic pe Regiune si limba (Region and Language).

Search Control Panel pel

%‘ 9 » Control Panel » Clock, Language, and Region v
— = — =

[

Control Panel Home Date and Time

Setthetime and date | Changethetimezone | Add clocks for different time zones
Add the Clock gadget to the desktop

System and Security
Network and Internet

Hardware and Sound 9
Programs

Region and Language
Change location | Change the date, time, or number format | Change keyboards or other input methods

User Accounts

Appearance and
Personalization

Clock, Language, and Region

Ease of Access

Figura C-2. Fereastra Ceas, limba si regiune

5. Apare fereastra Regiune si limba (Region and Language). Consultati Figura C-3.
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||| Fomats agation | Keyboards and [ Administrative |

Format:
English (United States) i~

Date and time formats

ﬂ Short date: [Mld/yyyy '] ‘
Long date: (dddd, MMMM dd, yyyy -
Short time: [hemm tt -
Long time: [h:mrmss tt ']
First day of week: [Sunday 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 J [ Cancel ][ ony ]I

Figura C-3. Fereastra Regiune si limba - Fila Formate

Caseta derulantd Format are selectatd limba Engleza (Statele Unite) (English (United
States)). Faceti clic pe meniul vertical (consultati Figura C-3 si Figura C-4) care
prezinta optiunile de limba disponibile. Derulati prin listd pentru a localiza limba
dorita si selectati intrarea respectiva.

Fomats | Location | Keyboards and Languages | Administrative | |

Format:

English (United States) -
English (Zimbabwe)

Estonian (Estonia)

Faroese (Faroe Islands) I
Filipino (Philippines)
Finnish (Finland)

French (Belgium)
ch (Canada)
French (France)

French (Luxembourg) i
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) a
Hungarian (Hungary) 1
Icelandic (Iceland)

5 =
V4

Figura C-4. Ecranul Regiune si limba - meniul vertical
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7. Dupa selectarea noii limbi, lista derulanta se inchide, iar limba nou selectata apare
apoi in caseta derulanta Format. In exemplul prezentat, este selectata limba Franceza
(French). Ecranul Regiune si limba (Region and Language) afiseaza acum limba
Franceza (Franta) 1n caseta derulantd Format (consultati Figura C-5).

[French (France)
Date and time formats

; Short date: [dd/MM/yyyy V] |
Long date: | dddd d MMMM yyyy ~|
Short time: [HH:mm v]
Long time: [HH:mm:ss ']
First day of week: [Iundi V]
What does the notation mean?
Examples
Short date: 11/02/2019
Long date: mercredi 11 février 2019
Short time: 10:45
Long time: 10:45:01
| Additional settings... |
Go online to learn about changing languages and regional formats
ok J[ concel J[ v |
Figura C-5. Ecranul Regiune si limba - Limba noua afisata
Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx c-5
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C.41.2

Configurarea setarii de limba pentru Windows 10

1. Conectati-va la Windows 10 utilizand contul de utilizator Cepheid-Admin daca nu
sunteti deja conectat. Consultati Sectiunea 5.2, Introducere.

2. Daca porneste software—ul GeneXpert Dx, iesiti din software.

3. Faceti clic pe pictograma Pornire Windows (Windows Start) si selectati Setari
(Settings) din meniu. Se afiseaza fereastra Setari Windows (Windows Settings).
Consultati Figura C-6.

4. In fereastra Setiri Windows (Windows Settings), faceti clic pe Timp si limba (Time
and Language) (consultati Figura C-6).

5. Faceti clic pe Regiune si Limba (Region and Language) sau Limba (Language) din
panoul din partea stanga.

Settings

Devices D Phone @ Network & Internet @ Personalization
=1 Bluetooth, printer \ ink your Android, iPhone Wi-Fi, airplane mode, VPN Background, lock screen, colo
g Accounts (L, Time & Language @ Gaming (’17 Ease of Access
optior Your accounts, email, sync, AT Speech, region, date Game bar, DVR, broadcasting, = Narrator, magnifier, high
work, family Game Mode
Privacy N Update & Security

Windows Settings

d:

C.4.2

Figura C-6. Fereastra Setari Windows 10

6. In sectiunea Limbi (Languages) din Windows, selectati limba dorita din meniul
vertical.

7. Reporniti computerul pentru a permite aplicarea modificarilor.

Tastatura

Dacé impreund cu computerul dvs. cu Windows 7 a fost furnizata o tastatura USB care
nu este 1n limba engleza, scoateti tastatura USB existenta si atasati o noud tastaturda USB
care nu este in limba engleza la computer si configurati-va computerul conform
descrierii de mai jos.

Dacé impreuna cu computerul dvs. cu Windows 10 a fost furnizata o tastatura USB care
nu este 1n limba engleza, scoateti tastatura USB existenta si atasati o noud tastaturda USB
care nu este in limba engleza la computer. Nu este necesara nicio configurare.

C-6
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Configurarea tastaturii pentru Windows 7

1. in ecranul Regiune si limbi (Region and Language), faceti clic pe fila Tastaturi si
limbi (Keyboards and Languages) (consultati Figura C-7).
Format:
|IFrench (France) VJ
Date and time formats
: Short date: [dd/MM/yyyy ']
Long date: | dddd d MMMM yyyy ~|
Short time: [HH:mm v]
Long time: [HH:mm:ss ']
First day of week: [Iundi V]
What does the notation mean?
Examples
Short date: 11/02/2019
Long date: mercredi 11 février 2019
Short time: 10:45
Long time: 10:45:01
[ Additional settings... |
Go online to learn about changing languages and regional formats
ok J[ cCancel J[ oot |
Figura C-7. Fereastra derulanta Regiune si limba
2. Cand apare fila Tastaturi si limbi (Keyboards and Languages), faceti clic pe butonul
Schimbare tastaturi... (Change Keyboards...) (consultati Figura C-8). Apare o
fereastra suprapusa, care enumera serviciile instalate (tastaturile lingvistice
disponibile).
Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx c-7
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r N
we Text Services and Input Lav:guiges g

General | Language Bar | Advanced Key Settings |

Default input language
Select one of the installed input languages to use as the defautt for all input
fields.

Fereastra P ||| [Ercish Unted Simes)-US =
suprapusa

How do I change the keyboard layout for the Welcome screen?

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—
\ [E]] Engiish (United States)

\ & Keyboard
« US

Remove
Propetties
Move Up

Move Down

How can linstall additional languages?

[ook J[ concd J[ moy ] ooy

Figura C-8. Ecranele Regiune si limba si Servicii text si Limbi de tastatura

3. Dacd limba doritd exista in caseta Servicii instalate (Installed Services), accesati
Pasul 8.

Daca limba doritd nu exista 1n caseta Servicii instalate (Installed Services), faceti
clic pe butonul Adaugare (Add) (consultati Figura C-8).

4. In fereastra Adaugare limba de tastatura (Add Input Language), utilizati meniul
vertical pentru a selecta combinatia de limba (tard) dorita, faceti clic pe + langa
limba (tard), apoi faceti clic pe + langa tastatura (consultati Figura C-9).

e Add Tnput Languge i i eyr——" =)
Select the language to add using the checkboxes below. [ ) i s e T e - R
- French (Belgium) Y P r—— — L ]
[#-French (Canada) = ‘ - French (Canada))
) { Ke: r - 4
H A [#-French (Monaco) & Other
Faceti clic - ok (St £
pe +7 'I‘n [#)-Frisian (Netherlands) = - French (Monaco) |E
dre” tul 8 Geor ((G.ec;r')) - French (Switzerland)
#)- Georgian (Georgia .y oh e e )
tériipdorite #- German (Austria) Faceti clic E]_F"? . ther 'a"ds)
; ; pe caseta ) Georgian (Georgie)
8 ~ - [#-German (Austria)
§ de Ianga () German (Germany)
f (- German (Liechtenstein)
o tastatura i S
§ arii (- German (Switzerland)
4 tar" (- Greek (Greece)
2 selectate - Greenlandic (Greenland) | =
< m »

Figura C-9. Ecranul Adaugare limba de tastatura cu limba franceza selectata (exemplu)

5. Dupad selectarea noii tastaturi care corespunde limbii selectate in Figura C-9, sub
tastatura selectatd apare un meniu vertical (consultati Figura C-10).
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e Add it Langunge

Select the language to add using the checkboxes below.

1

[#-French (Luxembourg)
[#-French (Monaco)
- French (Switzerland)
(- Frisian (Netherlands)
(- Galician (Galician)
- Georgian (Georgia)
@

@

@

@

<

t- German (Austria)

- German (Germany)

- German (Liechtenstein)

t}- German (Luxembourg) -
[ m ] )

Figura C-10. Fereastra Adaugare limba de tastatura cu toate optiunile

Selectati dintre optiunile prezentate facand clic pe caseta goala din stdnga intrarii
dorite si apare o bifa pentru optiunea respectiva. Faceti clic pe butonul OK pentru a
adauga limba selectatd. Aceasta fereastra Adaugare limbi de tastaturd (Add Input
Languages) se inchide si astfel reveniti la ecranul Servicii text (Text Services) si
Limbi de tastatura (Input Languages).

Faceti clic pe fila General (consultati Figura C-11) si utilizati caseta derulantd din
sectiunea Servicii instalate (Installed Services) pentru a selecta tastatura dorita
(nouad) si faceti clic pe butonul OK.

'-, Text Services and Input Languages ‘

General | Language Bar | Advanced Key Settings |

Defautt input language
Select one of the installed input languages to use as the default 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 modify this list.

Eﬂ English (United States)

Remove

Move Up

Move Down

I OK | [ Cancel || Aoply I

Figura C-11. Ecranul Servicii text si Regiune si limba - Fila General
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8.  Reveniti la fila Tastaturi si limbi (Keyboards and Languages) (consultati Figura C-12)
si faceti clic pe butonul OK pentru a finaliza modificarea limbii tastaturii.

1 Region m Lngnge
| [ Fomats - Keyboards and Languages | Administrative

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?

Figura C-12. Ecranul Regiune si limba - Fila Tastaturi si limbi

9. Inchideti fereastra Panou de control (Control Panel) si deconectati-va de la computer.

C.4.3 Aspectul tastaturii ecranului Bun venit

. Pentru un computer cu Windows 7, efectuati procedura de mai jos pentru a configura
aspectul tastaturii pentru ecranul Bun venit (Welcome) pentru o tastatura care nu este
in limba engleza.

. Pentru un computer cu Windows 10, nu este necesara nicio configurare.

Configurarea aspectului tastaturii ecranului Bun venit (Welcome) Windows 7

Efectuati aceasta procedura pentru a activa comutarea aspectelor configurate ale
tastaturii pe ecranul de conectare Windows 7.

1. Conectati-va la Windows 7 ca Cepheid-Admin, daca nu sunteti deja conectat.
2. Daca porneste software—ul GeneXpert Dx, iesiti din software.

3. Deschideti Panoul de control (Control Panel), apoi faceti clic pe Ceas, limba si
regiune (Clock, Language, and Region) (consultati Figura C-13).
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? )3 » Control Panel »

«
&

)
y
-

Adjust your computer’s settings

System and Security
Review your computer's status
Back up your computer

Find and fix problems

Network and Internet

Connect to the Internet

View network status and tasks

Choose homegroup and sharing options

Hardware and Sound

|Search Control Panel

View by: Category ¥

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

Appearance and Personalization
Change the theme

Change desktop background

Adjust screen resolution

Clock, Language, and Region

T &

1 View devices and printers Change keyboards or other input methods
Add a device

Connect to a projector
Adjust commonly used mobility settings

- Programs
k D) Uninstall a program

)

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

&

Figura C-13. Fereastra Panou de control

4.  Apare fereastra Ceas, limba si regiune (Clock, Language, and Region) (consultati
Figura C-14). Faceti clic pe Regiune si limba (Region and Language).

-

KC.)5 @ » Control Panel » Clock, Language, and Region > Search Control Panel 0

Control Panel Home

Date and Time
Setthetime and date | Change the timezone | Add clocks for different time zones

System and Securi
= oy Add the Clock gadget to the desktop
Network and Internet s
Hardware and Sound ReQIO" 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

e Clock, Language, and Region

Ease of Access

Figura C-14. Fereastra Ceas, limba si regiune

5. Apare ecranul Regiune si limba (Region and Language) (consultati Figura C-15).
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| [ Fomate Ngoston [ Keybosrds and Langusges |

Format:
English (United States) i~

Date and time formats

l Short date: [Mld/yyyy v] I
Long date: (dddd, MMMM dd, yyyy -
Short time: [h:mm tt v]
Long time: [h:mrmss tt ']
First day of week: [Sunday 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

Additional settings...

Go online to learn about changing languages and regional formats

ok J[ canced J[ 2oy |

Figura C-15. Fereastra derulanta Regiune si limba - Fila Formate

6.  Faceti clic pe fila Administrativ (Administrative). Apare fila Administrativ
(Administrative) (consultati Figura C-16).

'IFonnaleocanoaneyboadsmdngJagedAd"“mve i

Welcome screen and new user accounts

View and copy your international settings 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?

ok [ Concsl || son

Figura C-16. Ecranul Regiune si limba - Fila Administrativ
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7. In fila Administrativ (Administrative), faceti clic pe butonul Copiere setéri...
(Copy settings...).

8. Se afigeaza ecranul Bun venit (Welcome) si ecranul Setéri cont nou de utilizator
(New user account settings) (consultati Figura C-17).

& Welcome screen and new user accounts settings g
= e

\ The settings for the current user, welcome screen (system accounts) and new
N\ user accounts are displayed below.

urrent user

Display language: English
Input language: English (United States) - US
Format: English (United States)

Location: United States

Display language: English
Input language: English (United States) - US
\ Format: English (United States)

Location: United States
ew user accounts

Display language: English

Input language: English (United States) - US
Format: English (United States)
Location: United States

A

&]your 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 |

Figura C-17. Ecranul Bun venit si ecranul Setari cont nou de utilizator

9.  Verificati daca cAmpurile Format se potrivesc cu limba selectatd in Sectiunea C.4.1,
iar campurile Limba de tastatura (Input Language) corespund cu limba selectatd in
Sectiunea C.4.2 (consultati Figura C-17).

10.  Bifati caseta de selectare Ecranul de bun venit si conturile de sistem (Welcome screen
and system accounts).

11.  Dupa ce ati terminat, faceti clic pe butonul OK. Apare fereastra Regiune si limbi
(Region and Languages).

12.  Faceti clic pe butonul OK pentru a inchide fereastra Regiune si limbi (Region and
Languages).

13.  Inchideti fereastra Panou de control (Control Panel).

14.  Reporniti computerul.

Nota Noile setari se vor aplica dupa repornirea computerului.
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C.4.4 Ecranul de conectare
. Pentru Windows 7, consultati Sectiunea C.4.4.1, Ecranul de conectare Windows 7.

. Pentru Windows 10, consultati Sectiunea C.4.4.2, Ecranul de conectare Windows 10.

C.4.41 Ecranul de conectare Windows 7

1. Larepornirea computerului (dupd finalizarea adaugarii limbii si tastaturii), atunci
cand apare ecranul de conectare Windows 7, exista o pictograma cu doua litere in
coltul din stinga sus al ecranului, care arata aspectul curent (activ) al tastaturii.
Limba activa pentru aspectul tastaturii poate fi modificatd acum pe acest ecran
facand clic pe aceasta pictograma cu doua litere (consultati Figura C-18).

. Windows / Professional

Figura C-18. Ecranul de conectare Windows 7 care afiseazd denumirea téarii cu
doua litere

2. Faceti clic pe pictograma cu doud litere si apare un meniu similar cu cel prezentat in
partea stanga 1n Figura C-19.
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v English (United States)

French (France)

De asemenea, dupa pornire,
apare si denumirea limbii in
bara de activitati din partea de
jos a ecranului. Deplasarea

cursorului deasupra literelor E”gl's‘h [Upded Siaies Y

i 3 - 10:44
afiseaza numele complet al BN |me e g
tarii/limbii. 5 250012019 |

Figura C-19. Meniul vertical Limba - Ecranul Bun venit (Windows 7)

3. Faceti clic pe oricare dintre limbile afisate pentru a schimba limba.

Modificarile aduse aspectului tastaturii se aplicad numai la conectare si nu afecteaza software-ul
Nota GeneXpert Dx. Daca pictograma nu exista sau daca limba dorita nu este disponibila, efectuati
procedura din Sectiunea C.4.1 pentru a adauga limba tastaturii.

Astfel se finalizeaza configurarea Windows 7. Mergeti la Sectiunea C.5 pentru a
configura scanerul de coduri de bare.

C.4.4.2 Ecranul de conectare Windows 10

1. Larepornirea computerului (dupa finalizarea adaugarii limbii si tastaturii), atunci
cand apare ecranul de conectare Windows 10, exista o pictograma cu trei litere in
coltul din dreapta jos al ecranului, care arata aspectul curent (activ) al tastaturii.
Limba activa pentru aspectul tastaturii poate fi modificatd acum pe acest ecran
facand clic pe aceasta pictograma cu trei litere (consultati Figura C-20).

Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Figura C-20. Ecranul de conectare Windows 10 care afiseaza denumirea tarii cu
trei litere

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx c-15
302-8378-RO, Rev. C 2023-07



Instructiuni de configurare internationala a software-ului GeneXpert Dx

Nota

C.5

2. Faceti clic pe pictograma cu trei litere si apare un meniu similar cu cel prezentat in
partea de sus in Figura C-21.

English (United States)
US keyboard

French (France)
French keyboard

De asemenea, dupa pornire,
apare si denumirea limbii in
bara de activitati din partea de
jos a ecranului. Deplasarea
cursorului deasupra literelor
afiseaza numele complet al
tarii/limbii.

English (United States)
US keyboard

French (France)
French keyboard

Language preferences

11:48 AM
A ) ENG
- T 1/25/2019 L]

Figura C-21. Meniul vertical Limba - Ecranul Bun venit (Windows 10)

3. Faceti clic pe oricare dintre limbile afigate pentru a schimba limba.

Modificarile aduse aspectului tastaturii se aplica numai la conectare si nu afecteaza software-ul
GeneXpert Dx. Daca pictograma nu exista sau daca limba dorita nu este disponibila, efectuati
procedura din Sectiunea C.4.1 pentru a adauga limba tastaturii.

Astfel se finalizeaza configurarea Windows 10. Mergeti la Sectiunea C.5 pentru a
configura scanerul de coduri de bare.

Configurarea si testarea scanerului de coduri de
bare

Scanerul de coduri de bare trebuie configurat si testat. In functie de modelul scanerului,
efectuati procedura care corespunde scanerului dvs. de coduri de bare:

. Symbol, Model DS6708: Sectiunea C.5.1, Configurarea scanerului Symbol Model
DS6708

. Zebra Model DS4308-HC: Sectiunea C.5.2, Configurarea scanerului Zebra Model
DS4308-HC
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C.5.1 Configurarea scanerului Symbol Model DS6708

1. Verificati producatorul si modelul scanerului. Pentru a utiliza aceastd procedurd,
scanerul trebuie sa fie Symbol Model DS6708. Acest scaner este gri cu un buton
galben de scanare.

Scanerul de coduri de bare trebuie sa fie Symbol (marca), Model DS6708 pentru a accepta valorile
Nota internationalizate prezentate mai jos. Daca scanerul este un scaner Zebra DS4308-HC, consultati
Sectiunea C.5.2, Configurarea scanerului Zebra Model DS4308-HC.

2. Conectati scanerul de coduri de bare la un port USB disponibil si asteptati
initializarea acestuia (se emit o serie de semnale sonore).

3. Configurati scanerul de coduri de bare scanand codurile de bare afisate in
Figura C-22 pana la Figura C-26, in ordine:

Figura C-22. Cod de bare 1: *Emulare tastatura HID

Figura C-23. Cod de bare 2: *Tastatura USB standard pentru America de Nord

Figura C-24. Cod de bare 3: Activare emulare tastatura

Figura C-25. Cod de bare 4: Activare emulare tastatura cu zero initial

Figura C-26. Cod de bare 5: Activare

4.  Testati scanerul urmand procedura din Sectiunea C.5.3, Testarea configurarii.

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx C-17
302-8378-R0O, Rev. C 2023-07



Instructiuni de configurare internationala a software-ului GeneXpert Dx

C.5.2 Configurarea scanerului Zebra Model DS4308-HC

1. Verificati producatorul si modelul scanerului. Pentru a utiliza aceasta procedurd,
scanerul trebuie sa fie Zebra Model DS4308-HC. Acest scaner este alb si gri cu un
buton albastru de scanare.

Scanerul de coduri de bare trebuie sa fie Zebra, Model DS4308-HC pentru a accepta valorile
internationale prezentate mai jos. Daca scanerul este un scaner Symbol DS6708, Pasul 2 consultati

Nota Sectiunea C.5.1, Configurarea scanerului Symbol Model DS6708. Daca scanerul este un scaner
JDK-2201, consultati Sectiunea C.5.2, Configurarea scanerului Zebra Model DS4308-HC.
2. Conectati scanerul de coduri de bare la un port USB disponibil si asteptati
initializarea acestuia (se emit o serie de semnale sonore).
3. Configurati scanerul de coduri de bare pentru configurare internationala scanand
codul de bare afigat in Figura C-27.
Figura C-27. Cod de bare pentru configurare internationala
4.  Testati scanerul urmand procedura din Sectiunea C.5.3, Testarea configurarii.
Dacé este necesar sa configurati scanerul de coduri de bare inapoi la configuratia codului
de bare din America de Nord, scanati codul de bare afisat in Figura C-28.
Figura C-28. Cod de bare pentru configurare pentru America de Nord
c-18 Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx
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C.5.3 Testarea configurarii

Pentru a testa daca configurarea a reusit, lansati software-ul GeneXpert Dx. Verificati
fiecare limba folosind codurile de bare de mai jos:

Daca vreun cod de bare nu se scaneaza corect, deconectati scanerul de coduri de bare de la
Nota computer si repetati procedura de configurare incepand cu Pasul 2 din Sectiunea C.5.1 sau Pasul 2
din Sectiunea C.5.2 si scanati din nou codurile de bare afisate in Figura C-22 pana la Figura C-26.

Franceza

Accesati ecranul Creare test (Create Test) si scanati codul de bare afisat in Figura C-29
cand vi se solicita sa scanati ID proba (Sample ID):

Figura C-29. Cod de bare pentru proba in limba franceza
Verificati daca campul ID proba (Sample ID) este completat cu sirul: AdZEacéE
eElioE .
Italiana

Accesati ecranul Creare test (Create Test) si scanati codul de bare afisat in Figura C-30
cand vi se solicita sa scanati ID proba (Sample ID):

(=] =]
=] %7

Figura C-30. Cod de bare pentru proba in limba italiana

Verificati daca cAmpul ID proba (Sample ID) este completat cu sirul: aeéiiiooun.

Germana

Accesati ecranul Creare test (Create Test) si scanati codul de bare afisat in Figura C-31
cand vi se solicitd sa scanati ID proba (Sample ID):

m|=i [
g

Figura C-31. Cod de bare pentru proba in limba germana

Verificati dacd campul ID proba (Sample ID) este completat cu sirul: AOBU.
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Portugheza

Accesati ecranul Creare test (Create Test) si scanati codul de bare afisat in Figura C-32
cand vi se solicita sa scanati ID proba (Sample ID):

Figura C-32. Cod de bare pentru proba in limba portugheza

Verificati dacd campul ID proba (Sample ID) este completat cu sirul: 4bécédééogan.

Spaniola

Accesati ecranul Creare test (Create Test) si scanati codul de bare afisat in Figura C-33
cand vi se solicita sa scanati ID proba (Sample ID):

SB[

Figura C-33. Cod de bare pentru proba in limba spaniola

Verificati daca campul ID proba (Sample ID) este completat cu sirul: filifichllfirr.

Chineza

Accesati ecranul Creare test (Create Test) si scanati codul de bare afisat in Figura C-34
cand vi se solicita sa scanati ID proba (Sample ID):

el

Figura C-34. Cod de bare pentru proba in limba chineza

Verificati daca campul ID proba (Sample ID) este completat cu sirul: BEMLHE .
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Rusa

Accesati ecranul Creare test (Create Test) si scanati codul de bare afisat in
Figura C-35 cand vi se solicitd sa scanati ID proba (Sample ID):

Figura C-35. Cod de bare pentru proba in limba rusa

Verificati daca campul ID proba (Sample ID) este completat cu sirul:
MAaJIbYMKOB U IC€BOYCK .

Japoneza

Accesati ecranul Creare test (Create Test) si scanati codul de bare afisat in Figura C-36
cand vi se solicitd sa scanati ID proba (Sample ID):

Figura C-36. Cod de bare pentru proba in limba japoneza

Verificati daca campul ID proba (Sample ID) este completat cu sirul:

S Il Tohsbrd LA Th~tbh 32 -

C.6 Formatul pentru data si ora

Formatul datei si orei utilizat de software-ul GeneXpert Dx este configurat Tn ecranul
Configurare sistem (System Configuration). Consultati Sectiunea 2.9.2, Data si ora
locala pentru detalii.
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D Instructiuni de configurare initiala
Apache OpenOffice (AOO)

D.1 Introducere

Apache OpenOffice (AOO) este o solutie cu sursa deschisa care inlocuieste Microsoft
Office pe computerele pentru clienti Cepheid si este utilizat pentru vizualizarea,
formatarea si stocarea fisierelor .csv.

La pornirea initiald, programul trebuie configurat pentru a afisa corect fisierele .csv.
Aceastd anexd ofera instructiuni pentru deschiderea si configurarea fisierelor .csv
generate pe GeneXpert utilizand AOO pe sistemul dvs.

Pentru sistemele GeneXpert Dx care utilizeaza versiuni software anterioare datei de 30 noiembrie
2015, Microsoft Excel (parte a produsului software Microsoft Office) este utilizat pentru afisarea
fisierelor .csv si nu este necesara nicio configurare pentru software-ul respectiv. Daca aveti nevoie
de asistenta, consultati sectiunea Asistenta tehnica din Prefata pentru informatii de contact.

Nota

D.2 Configurarea

1. in folderul GeneXpert din sistemul dvs., navigati la folderul Exportare (Export).
Faceti clic dreapta pe fisierul .csv pe care doriti sa il deschideti. Cand apare meniul
vertical, faceti clic pe Deschidere cu (Open with) si selectati OpenOffice Calc.
Consultati Figura D-1.
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@U" . » Computer » LocalDisk (C:) » GeneXpert » export

Organize v ?l Open v Print Burn New folder
S Favorites Name ’ Date modified Type Size
Bl Desktop ‘._‘j, RF-46-193_#1_2019.02.23 22.53.33 2/23/20135:01 PM _ OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet 37KB
8 Downloads Open
=l Recent Places New
Print
4 Libraries Edit
<] Documents \ Scan with Microsoft Security Essentiig,. |
@ Music Open with » | ] Notepad
; Pictures Restore previous versions f{l OpenOffice Calc
Videos =
Sendto 5 g WordPad
% Computer Cut Choose default program...
&, Local Disk (C:) Copy
« UUI(E:)
Create shortcut
“ﬂ Network Hielete
Rename
Properties
< n
- RF-46-193_#1_2019.02.23_22.53.33 Date modified: 2/23/2019 5:01 PM Date created: 2/23/2019 4:45 PM
H OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet Size: 36.3 KB

L

Figura D-1. Deschiderea unui fisier .csv pentru configurarea AOO (exemplu)

4

2.User name

P
Welcome to OpenOffice 411 =y
pe
Steps Welcome to OpenOffice 4.1.1
m This wizard will guide you through the registration of OpenOffice.

Click '‘Next' to continue.

Finish

Figura D-2. Ecranul de inregistrare AOO
La pornirea initiald a AOO apare un ecran de inregistrare. Consultati Figura D-2.

Faceti clic pe Inainte (Next). Cand apare ecranul nou, introduceti informatiile
solicitate (nume si initiale) si faceti clic pe Terminare (Finish). Apare ecranul
Importare text (Text Import). Consultati Figura D-3.
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In meniul vertical Set de caractere (Character Set):

Pentru limbile cu un singur octet (engleza, franceza, spaniold, portugheza, italiana,
germana, rusa), selectati Unicode (UTF-8).

Pentru limbile cu mai multi octeti (japoneza si chineza), selectati Unicode.

E=SEEyT—=
e
Character set
Language {Default - English (USA) Eﬂ
From row 1 E
Separator options
() Fixed width
@ Separated by
N — . -
\g} Tab \ Comma [T] Other
V] Semicolon |V] Space
["] Merge delimiters Text delimiter E]
Other options
[7] Quoted field as text
["] Detect special numbers
Fields
Standard |Standard |Standard |Standard |Sta «
L, GeneXpert Dx System =
2 Bystem Name, GeneXpert BC
iExported Date,03/13/19 14:35:54
LReport User Name, Administration User
5
6]
LASSAY INFORMATION =
: B — m »
— — —

Figura D-3. Ecranul Importare text, care afiseaza setarile implicite

Pe ecranul Importare text (Text Import) implicit (consultati Figura D-3), debifati
Punct si virgula (Semicolon) si Spatiu (Space).

Bifati caseta de selectare din stanga cAmpului Virguld (Comma) si Camp intre
ghilimele ca text (Quoted field as text). Consultati Figura D-4.
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e [] 10

Import

Character set |Uni<ode

-]

Language IDefauIt - English (USA)

[=]

1 o

\E Comma

[7] Space

From row
Separator options
©) Fixed width
@) Separated by
[[1Tab

[7] Semicolon

[7] Other

[] Merge delimiters Text delimiter

her options
Quoted field as text

["] Detect special numbers

[ [

Fields

Column type

Standard |Standard

GeneXpert Dx System
GeneXpert PC
02/20/19 09:59:05
<None>

System Name
Exported Date
Report User Name

ASSAY INFORMATION
Assay

Xpert MRSA

[l =]l n]~

m

Figura D-4. Ecranul Importare text cu setari noi selectate

Dupa efectuarea selectiilor, faceti clic pe OK. Se va afisa fisierul .csv. Consultati

Figura D-5.

Dupa deschiderea fisierului, faceti clic pe coltul din stinga sus al foii de lucru pentru
a evidentia toate celulele, asa cum se arata in Figura D-5.

BHB by RCEEQ @ i
B o % i == O-2-4A -

B 77U =

|

File Edit View Inset Format Tools Deta Window Help

BB Us @aar SEKam-¢ -0 -

AaMuoesTe  [-] & B =

"Report User Name

ASSAY INFORMATION
MAssay

Assay Version

Assay Type

[Assay Disclaimer

Analysis Settings

Assay

[Assay Version
Assay Type
Test Type
Sample Type
Notes

RESULT TABLE
Sample ID
Patient ID
MAssay

[Assay Version

GeneXgenNPE
02/24/19 08:35-07
Administration User

Xpert CT_NG
3

In Vitro Diagnostic

For In Vitrg Diagnostic Use Only.

DS348710
H2376540987123
Xpert CT_NG

In Vitrg Diagnostic
Specimen

<Insufficient privilege to access data>

DS348710
H2376540987123
Xpert CT_NG

3

Figura D-5. Toate celulele selectate

Properties X 5
> | B Text =ty
- &

[+] 0 [£]
.

J| BZ U-=m KIL
A

- A

&)
I &

Left indent: [7] Wrap text

0pt | FIMerge cels

Text prientation:
i @ 0 degrees [~]
[ Vertically stacked
&l Cell Appearance =]
Cell background:
He— -

Cell border:

,

Show cell grid lines
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Faceti clic dreapta pe antetul coloanei. Apare un meniu vertical in partea dreapta a
coloanei (consultati Figura D-6).

In acest meniu vertical, selectati Latime coloana (Column Width).

Faceti clic dreapta pe antetul coloanei

. =B M
X
- @NN Ry MPEEQ @, b}
w [z B/ U s===s8 b%¥eN << 0-2-4-
I Properties X =5
T D B - | O =0
wormat Cells... it = :‘f
System Name Column Width... ‘ E] 0[] %
Exported Date : - S B
Report User Name B | Optimal Column Width-. = B/ U-~m [KIX
[#] Delete Columns Ao
4 - x
/ASSAY INFORMATION ®  Delete Contents... @)
Assay Hid = |
Assay Version Side 3 _ 5
Assay Type Show = = |
A isclai ly.
ssay Disclaimer % Cut Use Only. o, Bl Wraprtot |
& 0 ot - "
Analysis Setti B | P [ Merge cells
alysis Settings :
Sam);Ie ID s tt] bacte . Text orientation: =
Patient ID Raste Special— ey & |
Assay Xpert CT_NG o 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> == -
Cell border:
RESULT TABLE o
Sample ID DS348710 2
Patient ID H2376540987123
Assa Xpert CT_NG
0 Assaz Version B 3 ~ | [¥] Show cell grid lines
</« 1]\ Sheet1 / « I | -
Sheet1/1 Default STD Sum=427120651 @—o—® |100%

Figura D-6. Meniu vertical pentru selectarea optiunii Latime coloana

10.

11.

Apare caseta de dialog Latime coloana (Column Width). Consultati Figura D-7

Column Width

Figura D-7. Caseta de dialog Latime coloana

Faceti clic pe caseta de selectare din stanga optiunii Valoare implicita (Default value),
apoi faceti clic pe OK pentru a inchide caseta de dialog. Latimile coloanei vor fi apoi
reglate si fisierul va fi formatat, asa cum se arata in Figura D-8. Faceti clic oriunde in
coloanele goale pentru a ,,deselecta” celulele albastre si a restabili celulele albe.
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Apache OpenOffice (AOO)

7| DS348710_2019 =
File Edit View Insert Format Tools Data Window Help X
?@'E'E%%ﬂ@‘&@“%@'@ B - BN by RP2EEQ @ e §
P @d | Aal [*xJ1o [+] BZ7 U ===-=s %Xy s O-2-4A-
E6 E] X E = I Properties X =
A | B c [ o e F | 6 [ H [ = STet o=
1 GeneXpert Dx Dx System [ - i
2 |System Nan® GeneXpert PC [ Arial |Z| 1 [+ %
3 |Exported Dat01/13/19 14:35:54 \ - v .3
4 |Report User P Administration User |= B 7 U-~m [KIL
5 | 2
; \ A -
7_|ASSAY INFORMATION [ ®
8 |Assay Xpert CT_NG = Alignment =)
9 |Assay Versic 3 — - @
10 |Assay Type In Vitro Diagnostic 8 ==
11 |Assay Discl2For In Vitro Diagnostic Use Only. i
12 Left indent: [7] Wrap text
13 0pt > Merge cells
14 |Analysis Settings : i . o A
15 [Sample ID  DS348710 i{| Tex orientation: 2
16 |Patient ID  H2376540987123 o B
17 |Assay Xpert CT_NG degrees
18 |Assay Versie 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> de—= -
;2 Cell border:
26 |RESULT TABLE - L
27 [Sample ID  DS348710 5 8
28 |Patient D H2376540987123
z :::{( Versl(’m e NG ~ | [¥] Show cell grid lines I
@C@@\smu/ vl &
Sheet 1/1 Defauhi STD |* Sum=0 @Q— o — ® [100%
Figura D-8. Vizualizare finala a figierului cu coloane ajustate
12.  Faceti clic pe Salvare (Save) din meniul Figier (File) pentru a salva documentul.
Este posibil sa apara ecranul cu formatul pentru salvarea documentului afigat in
Figura D-9. In acest caz, faceti clic pe Mentinere format curent (Keep Current Format)
si se inchide caseta de dialog.
Fa
OpenOffice 4.1.1 M
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
[¥] Ask when not saving in ODF format
Figura D-9. Caseta de dialog cu formatul pentru salvare
13.  Astfel se finalizeaza configurarea pentru fisierul .csv initial.

Pentru toate fisierele .csv ulterioare nu va fi necesara configurarea; va fi necesara
doar pentru confirmarea setarii existente selectate in aceasta procedura.
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E inregistrarea in jurnal a evenimentelor

Daca sunt activate in caseta de dialog Configurare sistem (System Configuration),
inregistrarile din jurnalul lantului de audit vor fi create in Jurnal de evenimente Windows
(Windows Event Log) pentru unele actiuni efectuate in software. Numele jurnalului in
Jurnal de evenimente Windows (Windows Event Log) este GxAuditTrail. Sursa intrarilor
din lantul de audit va fi GeneXpert Dx Audit. ID-ul evenimentului pentru intrarile din
lantul de audit este 0.

Daca apare o eroare la crearea unei intrari in lantul de audit, in panoul de stare se
afiseazd un mesaj de eroare.

E.1 Date de jurnal comun

Toate intrarile din jurnalul lantului de audit vor contine urmatoarele informatii:

. Cod actiune (Action Code) - Un cod care identifica actiunea efectuata. Codurile
pentru fiecare dintre actiunile auditate sunt specificate in sectiunile urmatoare. Codul
de actiune nu este localizat niciodata.

. Mesaj de actiune (Action Message) - Un mesaj care descrie actiunea efectuata

. Actiune realizata pe (Action Performed On) - Data/ora la care a fost efectuata actiunea,
cu un format care depinde de formatul datei si orei specificate in caseta de dialog
Configurare sistem (System Configuration).

. Actiune realizata de (Action Performed By) - Numele de conectare al utilizatorului
care a efectuat actiunea sau <,,Niciunul” (None)> daca utilizatorul nu este conectat

E.2 Actiuni fara date suplimentare

Urmatoarele actiuni (si codurile lor de actiune) vor crea intrdri in jurnalul de audit care
contin numai datele comune de jurnal.

. Conectare (Authentication:LoginPerform)
. Reautentificare din cauza provocarii (Authentication: AuthenticatePerform)

. Deconectare (Authentication:LogoutPerform)

. Schimbarea parolei (Authentication:ChangePasswordPerform)
. Salvarea privilegiilor tipului de utilizator (Authorization:UserTypePrivilegesSave)
. Resetare privilegii tip utilizator la valorile implicite

(Authorization:UserTypePrivilegesReset)
. Realizare copie de rezerva baza de date (System:DatabaseBackup)

. Restaurare baza de date (System:DatabaseRestore)

Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Dx E-1
302-8378-R0O, Rev. C 2023-07



inregistrarea in jurnal a evenimentelor

E.3

E.4

Urmatoarele actiuni (si codurile lor de actiune) vor crea intrari in jurnalul de audit atunci
cand nu reusesc, contindnd numai datele comune de jurnal.

. Conectare (Authentication: LoginPerformFailed)

. Reautentificare din cauza provocarii (Authentication: AuthenticatePerformFailed)

Actiunile utilizatorului

Urmatoarele actiuni ale utilizatorului (si codurile de actiune ale acestora) vor crea intrari
in jurnalul de audit pentru un anumit utilizator.

. Adaugarea unui utilizator (Authentication: AddUserSave)
. Editarea unui utilizator (Authentication:UserEditSave)
. Eliminarea unui utilizator (Authentication:RemoveUser)

Intrarea in jurnalul de audit pentru o actiune a utilizatorului va contine datele comune de
jurnal plus urmatoarele informatii suplimentare.

. ID utilizator (User ID) - Numele de conectare al utilizatorului la care a fost efectuata
actiunea

In plus, daca actiunea este editarea unui utilizator, urmatoarele informatii vor fi addugate
la intrarea in jurnalul de audit pentru fiecare camp care a fost modificat (daca un camp
nu a fost modificat, acesta nu va fi inclus)

. Nume de conectare modificat (Login Name Changed) - Se inregistreaza valoarea
veche si cea noud

. Nume complet schimbat (Full Name Changed) - Se inregistreaza valoarea veche si cea
noud

. Tip de utilizator modificat (User Type Changed) - Se inregistreaza valoarea veche si
cea noua

. Parola schimbata (Password Changed) - Nu sunt inregistrate valori sau informatii
suplimentare

Actiuni pentru teste

Urmatoarele actiuni pentru test (si codurile de actiune ale acestora) vor crea intrari in
jurnalul de audit pentru un anumit test.

. Pornirea unui test (Test:CreateTestStart)
. Vizualizarea unui test (Test:TestView)

. Oprirea unui test (Test:StopTestPerform)
. Editarea unui test (Test: TestEditSave)
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Pentru un test cu un singur cartus, intrarea in jurnalul de audit pentru o actiune de testare
va contine datele comune de jurnal plus urmatoarele informatii suplimentare.

ID pacient (Patient ID) - ID-ul pacientului GX sau ,,Indisponibil” (Not Available) daca
nu este specificat

ID pacient 2 (Patient ID 2) - ID-ul pacientului de la cabinet sau ,,Indisponibil” (Not
Available) daca nu este specificat

ID proba de test (Test Sample ID) - ID-ul probei de test
Nume analiza (Assay Name) - Numele analizei care a fost rulata

Versiune analiza (Assay Version) - Versiunea analizei care a fost rulata (sau ,,Nu este
cazul” (NA) daca analiza este o analiza de cercetare)

Test inceput la (Test Started On) - Data/ora la care a fost inceput testul, formatata in
functie de formatul datei si orei specificat in caseta de dialog Configurare sistem
(System Configuration).

Test finalizat la (Test Completed On) - Data/ora la care a fost finalizat testul, formatata
in functie de formatul datei si orei specificat in caseta de dialog Configurare sistem
(System Configuration) sau ,,Indisponibil” (Not Available) daca testul nu a fost
finalizat

Test efectuat de (Test Performed By) - Numele de conectare al utilizatorului care a
efectuat testul sau <,,Niciunul” (None)> daca nu a fost conectat niciun utilizator la
momentul efectuarii testului

Numar de serie gateway (Gateway Serial Number) - Numarul de serie al gateway-ului
pe care a fost rulat testul

Numar de serie modul (Module Serial Number) - Numarul de serie al modulului pe
care a fost rulat testul

ID lot reactiv (Reagent Lot ID) - ID-ul lotului de reactiv utilizat pentru test (sau
necompletat daci lotul de reactiv este comun)

Pentru un test cu mai multe cartuse, intrarea in jurnalul de audit pentru o actiune de
testare va contine datele comune de jurnal plus urmatoarele informatii suplimentare
pentru intregul test.

ID pacient (Patient ID) - ID-ul pacientului GX sau ,,Indisponibil” (Not Available) daca
nu este specificat

ID pacient 2 (Patient ID 2) - ID-ul pacientului de la cabinet sau ,,Indisponibil” (Not
Available) daca nu este specificat

ID proba de test (Test Sample ID) - ID-ul probei de test
Nume analiza (Assay Name) - Numele analizei care a fost rulata

Versiune analiza (Assay Version) - Versiunea analizei care a fost rulata (sau ,,Nu este
cazul” (NA) daca analiza este o analiza de cercetare)
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Test inceput la (Test Started On) - Data/ora la care a fost inceput testul, formatata in
functie de formatul datei si orei specificat in caseta de dialog Configurare sistem
(System Configuration).

Test finalizat la (Test Completed On) - Data/ora la care a fost finalizat testul, formatata
in functie de formatul datei si orei specificat in caseta de dialog Configurare sistem
(System Configuration) sau ,,Indisponibil” (Not Available) daca testul nu a fost
finalizat

lar intrarea in jurnalul de audit pentru o actiune de testare va contine urmatoarele
informatii suplimentare pentru fiecare test secundar, cu exceptia actiunilor Incepere test
(Start a Test) si Oprire test (Stop a Test), care vor contine urmatoarele informatii numai
pentru testul secundar care a inceput sau s-a terminat.

Test efectuat de (Test Performed By) - Numele de conectare al utilizatorului care a
efectuat testul secundar sau <,,Niciunul” (None)> daca nu a fost conectat niciun
utilizator la momentul efectuarii testului

Numar de serie gateway (Gateway Serial Number) - Numarul de serie al gateway-ului
pe care a fost rulat testul secundar

Numar de serie modul (Module Serial Number) - Numarul de serie al modulului pe
care a fost rulat testul secundar

Tip de cartus (Cartridge Type) - Numele si versiunea tipului de cartus utilizat pentru
testul secundar

ID lot reactiv (Reagent Lot ID) - ID-ul lotului de reactiv utilizat pentru testul secundar
(sau necompletat daca lotul de reactiv este comun)

Test inceput la (Test Started On) - Data/ora la care a fost inceput testul secundar,
formatata 1n functie de formatul datei si orei specificat in caseta de dialog
Configurare sistem (System Configuration).

Test finalizat la (Test Completed On) - Data/ora la care a fost finalizat testul secundar,
formatata in functie de formatul datei si orei specificat in caseta de dialog
Configurare sistem (System Configuration) sau ,,Indisponibil” (Not Available) daca
testul nu a fost finalizat

In plus, daci actiunea este editarea unui test, urmatoarele informatii vor fi adaugate la
intrarea in jurnalul de audit pentru fiecare cdmp care a fost modificat

Campul <nume_camp> (field_name) modificat - Unde <nume camp> (field name)
este numele campului care a fost modificat. Se Inregistreaza valoarea veche si
cea noud.
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E.5 Actiuni pentru teste multiple

Urmatoarele actiuni pentru teste multiple (si codurile de actiune ale acestora) vor crea
intrdri in jurnalul de audit pentru actiunile unui grup de teste.

. Recuperare teste (Test:RetrieveTestsPerform)

. Arhivare teste (Test:ArchiveTestsWrite)

. Stergere/eliminare teste (Test:DeleteTestsPerform)
. Exportare date pentru teste (Test:ExportTestWrite)

Intrarea 1n jurnalul de audit pentru o actiune pentru teste multiple va contine datele
comune de jurnal si informatiile pentru testele asupra carora a fost efectuata actiunea.
Pentru fiecare test, intrarea in jurnalul de audit va contine informatiile specificate pentru
o singurd actiune de testare. Numarul maxim de teste care pot fi incluse intr-un jurnal de
audit este de 100. Daca existd mai mult de 100 de teste in actiune, se va crea o noua
intrare in jurnalul de audit pentru fiecare grup de 100 de teste, cu o intrare suplimentara
in jurnalul de audit creatd pentru restul testelor.

E.6 Actiuni de cautare a testelor

Urmatoarele actiuni de cautare a testelor (si codurile de actiune ale acestora) vor crea
intrari in jurnalul de audit pentru actiunile unui grup de teste. Aceste actiuni sunt
efectuate pe un grup de teste care au fost cautate utilizand criterii de cautare specifice.

. Previzualizare raport specimen (Report:SpecimenReportPreview)
. Generare raport specimen (Report:SpecimenReportGenerate)
. Previzualizare raport pacient (Report:PatientReportPreview)

. Generare raport pacient (Report:PatientReportGenerate)

. Previzualizare raport referitor la tendintele controlului
(Report:ControlTrendReportPreview)

. Generare raport referitor la tendintele controlului
(Report:ControlTrendReportGenerate)

. Previzualizare raport de testare (Test:ReportTestPreview)
. Generare raport de testare (Test:ReportTestGenerate)

Intrarea in jurnalul de audit pentru o actiune de cautare a testelor va contine datele
comune de jurnal plus criteriile de cdutare utilizate pentru a selecta testele asupra carora
a fost efectuata actiunea. Daca nu a fost specificat un criteriu de cautare, acesta nu va
aparea in intrarea din jurnalul de audit.

. Parametri de cautare (Search Parameters) - Un antet pentru aceasta sectiune a
criteriilor de cautare
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E.7

De la data (From Date) - Data cea mai veche a testelor incluse, formatata conform
formatului datei specificat in caseta de dialog Configurare sistem (System
Configuration)

Pana la data (To Date) - Ultima data a testelor incluse, formatata conform formatului
datei specificat in caseta de dialog Configurare sistem (System Configuration)

ID proba (Sample ID) - ID-ul probei pentru testele incluse (poate utiliza un ,,%” pentru
corelarea cu metacaractere)

ID pacient (Patient ID) - ID-ul pacientului pentru testele incluse (poate utiliza un ,,%"”
pentru corelarea cu metacaractere)

Nume analiza (Assay Name) - Numele analizei utilizate de testele incluse
Versiune analiza (Assay Version) - Versiunea analizei utilizate de testele incluse
Lot reactiv (Reagent Lot) - Lot de reactivi utilizat de testele incluse

Tip de test (Test Type) - Lista separata prin virgula a tipurilor de teste pentru testele
incluse

Excludere teste in care orice analit tinta este pozitiv (Exclude tests in which any target
analyte is positive) - Daci este selectat

In plus, intrarea in jurnalul de audit va contine informatiile pentru testele asupra cirora a
fost efectuatd actiunea. Pentru fiecare test, intrarea in jurnalul de audit va contine
informatiile specificate pentru o singura actiune de testare. Numarul maxim de teste care
pot fi incluse Intr-un jurnal de audit este de 100. Daca existd mai mult de 100 de teste in
actiune, se va crea o noud intrare in jurnalul de audit pentru fiecare grup de 100 de teste,
cu o intrare suplimentara in jurnalul de audit creatd pentru restul testelor.

Actiuni de configurare a sistemului

Urmatoarele actiuni de configurare a sistemului (si codurile de actiune ale acestora) vor
crea intrari 1n jurnalul de audit care contin datele comune de jurnal plus informatiile
despre configuratia care a fost editata.

Dezactivare lant de audit (System:ConfigurationSave)

Activare lant de audit (System:ConfigurationSave)
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